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DEEL 1: PROCES EN ORGANISATIE VAN SIGNALERING
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INLEIDING

Overheden, burgersen bedrijven worden in toenemende mate geconfronteerd met (nog) onbekende, (nog)

niet genormeerde stoffen.Om mogelijke schade zo snel mogelijk te beperken en maatschappelijke onrust te
voorkomen isvan belang omzo snel mogelijk vast te kunnen stellen 6f een stof in een bepaalde situatie een
significant negatiefeffect heeft op het bodemsysteem (de ‘'milieubezwaarlijkheid’ voor het bodemsysteem).

Milieubezwaarlijkheid voor het bodemsysteem

In de algemene beoordelingsmethodiekter bepaling van de benodigde saneringsinspanning bijlozingenop
basis van stofeigenschappen (R.P.M. Berbee in opdracht van het ministerie lenW, 2016) wordt
‘waterbezwaarlijkheid' gedefinieerd als ‘de mate waarin er een kansis op nadelige effectenvoor het
aquatisch milieu’. In het verlengde hiervan richt het signaleringssysteemzich op de 'milieubezwaarlijkheid’
voor het bodemsysteem: De kans op nadelige effectenvoorde bodemen de daarmee samenhangende
systemen (productie voedsel, drinkwater etc.).

Daartoe is een (aanzet tot een)signaleringssysteemuitgewerkt dat mogelijke effecten signaleert, de
‘milieubezwaarlijkheid’ voor het bodemsysteem (verder in deze tekst kortweg ‘bodembezwaarlijkheid’) van
een stof beoordeelt en de wenselijkheid van te nemen van acties prioriteert. Die eventuele actiesworden
beschreven in de andere producten van het POP-UP-project:

- een handreiking voor decentrale overheden dat aangeeft op welke wijze concrete risico’'s voor mens en
milieu kunnen worden aangepakt en beschrijft hoe negatieve maatschappelijke effecten zo veel mogelijk
kunnen worden voorkomen;

- adviezen voor het verbeteren van preventiestrategieén die ervoor moet zorgen dat vergelijkbare
problemen (met desbetreffendestof)in de toekomst voorkomen kunnenworden.

Signaleren in bodem en grondwater

Het POP-UP project, en dus ook deze ‘Aanzet tot een signalerings-, beoordelings-en prioriteringssysteem’
richtzich specifiek op opkomende stoffenin bodemen grondwater. De voorliggende tekst richt zich
specifiek op het signaleren, beoordelen en prioriteren van de 'bodembezwaarlijkheid’. Ook met betrekking
tot de problematiek rond opkomende stoffen zijn de compartimenten lucht, water en bodemechter
onlosmakelijk met elkaar verbonden en vormen (het voorkomen van) opkomende stoffen in lucht of water
daarbij een belangrijke aanleiding omde effecten op het bodemsysteemte onderzoeken.

In deel 1 van hetvoorliggende rapport wordt het signaleringssysteem procesmatig uitgewerkt. In deel 2 van
ditrapport wordt de systematiek om de ‘bodembezwaarlijkheid’te beoordelenen te prioriteren, technisch
uitgewerkt door het RIVM. Een uitwerking die kan worden beschouwd als een aanzet tot een ‘Risicotoolbox
opkomende stoffenin bodem’. Daarbijwordt aangesloten bij de analyses die in het kadervan het
internationale ‘Solutions’ project zijn ontwikkeld.

Het uitgangspuntvan het signaleringssysteemis dat niet van alle stoffen voldoende bekend is om op basis

van stofeigenschappenvast te stellen welke stoffenwaar (in welk compartiment) specifieke aandacht
verdienen.
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Scope

Niet alle stoffen zijn zorgwekkend en niet alle zorgwekkende stoffen belasten het bodemsysteemin

Nederland. Omdeze redenen benadert een signaleringssysteem de problematiek vanaf twee kanten:

- vanuit de stof: zo efficiént mogelijk vaststellen welke stoffen negatieve effecten kunnen hebben, en dus
aan welke stoffen specifieke aandacht moet worden besteed;

- vanuit het effect: zo efficiéent mogelijk vaststellen of signalendat er ‘iets’ aan de hand is gerelateerd
kunnen zijn aan een (nog onbekende) stof.

Een signaleringssysteemopkomende stoffenin bodemricht zich op:

- stoffen waarvan het gedragin het milieu (fate) en de toxiciteit nog onbekend zijn en waarvan nog geen
normen/risicogrenswaarden zijn vastgesteld (nieuwe’stoffen);

- bekendestoffendie (bij naderinziens) mogelijk een nog niet eerder herkendebedreiging voor het
bodemsysteem vormen;

- bekendestoffendie vanuit een nieuwe toepassingen een bedreigingvoorde bodemkunnen vormen.

Signaleren

Ondersignalerenverstaan we:

- hetidentificeren van potentieel bodemsysteem belastende stoffen (middels wetenschappelijk onderzoek
of vanuit wetenschappelijke literatuur);

- hetopmerken en rapporteren van signalendie kunnen duiden op schade door stoffen in het
bodemsysteem.

Signaleringssysteem

Tijdig en juist signalerenen beoordelen van mogelijke risico’s van stoffen (in dit geval voor het
bodemsysteem) is een essentiéle stap naar het effectief en efficiént handelen rond’opkomende’ of ‘zeer
zorgwekkende' stoffen.

Onder een signaleringssysteemverstaan we een (regionale en landelijke) organisatiestructuur/financiering
die borgtdat de veelheid en diversiteit aan signalenvan eventuele schade aan het bodemsysteemadequaat
en efficiént worden verzameld en efficiént en effectief worden beoordeeld. Daartoe wordtdaar waar
mogelijk de ‘'bodembezwaarlijkheid’ van stoffen geprioriteerd.

Het signaleringssysteemdat we voorstellenis dan ook meerdan het ‘oppikken’van mogelijke
‘bodembezwaarlijkheid'. Het is ook een permanent onderzoeksprogramma waarbinnen actief gezocht wordt
welke stoffen een mogelijke bedreiging voor het bodemsysteemin Nederland vormen. Het is het creéren
van een attitude waarbinnen professionals signalen van schade aan het bodemsysteem laten beoordelen. En
bovenal, hetis een organisatie/attitude die borgt dat (de resultatenvan) de beoordeling effectief worden
geimplementeerd in landelijk en lokaal beleid.

Bij deze aanzet tot een signaleringssysteemkomen achtereenvolgens de 3 hoofdonderdelenaan de orde:
Signalen verzamelen, signalen beoordelen/ prioriteren en signalentoepassen. Deze elementen en hun
onderlinge samenhangis schematisch weergegeven in afbeelding 1.1.

In deel twee van deze rapportage gaat het RIVM uitgebreidin op de technische aspectenvan het
beoordelen of die signalen daadwerkelijk gerelateerd zijn aan de ‘bodembezwaarlijkheid’en het prioriteren
van stoffen naar 'bodembezwaarlijkheid' gericht op hetinitiéren van acties om (toekomstige) schade te
voorkomen of te beperken.
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Afbeelding 1.1 Elementen en samenhangvan een signaleringssysteem
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SIGNALEREN

De essentie van signaleren is enerzijds het realiserenvan een attitude waarbij mogelijke signalenworden
herkend en serieus wordengenomen. Daarnaastis het van belang dat er een toegankelijk loket wordt
geopend waar deze signalen makkelijken ‘veilig’ kunnenworden gemeld. Waarbij veilig staat voor het
vertrouwen dat een melding niet automatisch leidt tot stagnatie van gewenste ontwikkelingen of tot hogere
kosten door het moeten nemen van maatregelen.

Afbeelding 2.1 Onderdeel signaleren

Lokale
overheden

Andere
domeinen

Bedrijven,
adviesbureau
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Er zijn verschillende signalen die kunnen wijzen op een bedreigingvan het bodemsysteem. Daarbijworden

twee aanvliegroutesgehanteerd:

- eenroutewaarin zeer diverse signalen vanuit de maatschappij die kunnen wijzen op een bedreiging van
het bodemsysteem worden verzameld en gedocumenteerd, en

- een onderzoeksroute waarin actief wordtgezocht naar stoffen die op basis van geschatte concentraties
in bodem/grondwater en de geschatte eigenschappen van stoffen een mogelijke bedreiging voor het
bodemsysteem vormen. Deze tweede route wordtin meer detail besproken in deel twee van het
voorliggende rapport.

Bij de beoordeling raken de aanvliegroutes elkaar. het minder functionerenvan een bodemin een bepaalde
situatie kan de aanleiding zijn omte gaan zoeken naar een nog onbekende stof. En bij het bepalenvan de
mogelijke schadelijkheid van een stof moet rekening gehoudenworden met zaken als andere
(milieu)factoren of combinatietoxicologie.

2.1 Signalen uit de maatschappij

Er wordtvoortdurend en in zeer diverse gremia bericht over stoffen of stofgroepen die schadelijk zijn voor
mens en/of milieu. Deze signalen zijn soms gekleurd door de overtuigingvan de boodschapper en soms
alleen toegankelijk voor de direct betrokken wetenschappersof producent. Andere signalen en observaties
(minder insecten, lagere gewasopbrengsten enz.) zal men vaak niet direct relateren aan een ‘opkomende
stof’ maarkunnen wel betekenen dat onbekende stoffen een rol spelen. Juistdoor de veelheid en diversiteit
aan signaleren kan de ratio verdwijnen: signalen worden gebagatelliseerd om gewenste ontwikkelingen niet
te frustreren, of juist uitvergroot omde discussie te sturen. Hetis de taak van hetsignaleringssysteemom
hier het kaf van hetkoren te scheiden.

Toevalsvondsten

Soms worden ‘opkomende’ of ‘nietgenormeerde’stoffen bij toeval in grond of grondwater aangetroffen. De
gebruikers willendan weten of de stof in hun specifieke situatie een risico kan opleveren.Indienuitde
beoordeling blijkt dat er sprake is van een in potentie schadelijke stof moet het signaleringssysteemborgen
dat het lokaal aantreffen de aanleiding vormt voor een landelijke studie naar het voorkomen en de oorzaak
daarvan (communicatie, kennisoverdracht en handreiking). Is sprake van een lokaal probleem, of is het
breder?Is het een regionaal of landelijk vraagstuk?

Brede screening

Lokale of regionale overheden kunnen bijvoorbeeld door een ‘toevalsvondst’ bij een brede screening op
stoffen in grond/bagger/grondwater geconfronteerd worden met een opkomende stof. Ook een
vergunningaanvraag voor hetlozen en/of verwerkenvan de stof in een product kan de aanleiding vormen.
De betreffende overheid moet dan een besluit nemen hoe hiermee omte gaan en onderzoeken in hoeverre
sprake kan zijn van een ‘bodembezwaarlijke’ stof.

(Inter)nationale overheden

Soms worden andere landen eerder of sterker geconfronteerd met knelpunten rond een opkomende stof
dan Nederland. Lang voordat Nederland in 2008 voor het eerst met PFAS (PFOS) te maken kreeg stond de
stof in Scandinavié, Australié en de Verenigde Staten ook beleidsmatig al volop in de belangstelling. De
constatering datandere landen specifiek beleid voor een bepaalde stof(groep) ontwikkelenis een niet te
negeren signaal dat die stof ook het bodemsysteemin Nederland kan schaden. Het verdient dan
aanbeveling omte onderzoeken of, en zo jawaar, de stof ook in Nederland is gebruikt, of op welke wijze die
stof in het buitenlandin het milieu is beland, en of dat ook in Nederland het geval kan zijn.

(Internationale) wetenschappelijke literatuur, symposia etc.

Er wordtinternationaalop grote schaal onderzoek gedaan naar (de schadelijke effectenvan) chemicalién.
Vaak gaat hetin publicaties dan omzeer specifieke, moeilijk naarde praktijk van alledag te vertalen effecten
op celniveau. Ook voor wetenschappersmoet het aantrekkelijk gemaakt worden ominzichten die zij opdoen
over de schadelijkheidvan een stof te melden bij de signaleringsinstantie.
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‘Lobby’s’ door niet-gouvernementele organisaties (NGO's)

Veel van de signalen rond ‘'opkomende stoffen’komen van NGO's. Het bijhouden en interpreteren van
wetenschappelijke literatuur is een manier om de relevantie van hun maatschappelijke doelen te
onderbouwen. Ook NGO's zijn nietaltijd neutraal, maar feit is dat veel ‘nieuwe bedreigingen’ door NGO's op
de kaartzijn gezet. Hetis van belang dat de signalen objectiefworden beoordeeld en acties vanuit
overheidswege worden gecodrdineerd.

Lokale actiegroepen/ individuen

De eerste signalen dat eriets mis kan zijn komen vaak van burgers en lokale actiegroepen. Deze signalen zjn
vaak (nog) niet goed onderbouwd en/of gekleurd door emoties. Juistdaaromis het van belang deze
signalen tijdig objectief te beoordelen om paniek te voorkomen en de juiste maatregelen te kunnen nemen.

Bedrijven/adviesbureaus

In veel situaties vormen adviesbureaus het eerste aanspreekpunt voor (overheids)partijen die geconfronteerd
worden met een mogelijk ‘'opkomende stof gerelateerd probleem’. Een gedeelde publiek -private benadering
sluitaan bij dein de Omgevingswet verankerde maatschappelijke ontwikkeling. Ook deze signalen zullen
vanuit het publieke belang objectiefbecordeeld moeten worden.

Informatie uit de praktijk

Als een stof al binnen een ander domein of andere regelgeving is geidentificeerd als mogelijk schadelijk
(denk aan Arbo-regelgeving, landbouw of non-targetscreening van drinkwaterproductie) is een belangrijke
stap al gezet: de stofis bekend. De opgedane kennis kan vervolgens gebruikt wordenomte bepalen of de
stof ook voor het bodemsysteem schadelijk kan zijn. In een gedecentraliseerd speelveldis het echterniet
vanzelfsprekenddat andere (overheden)tijdig worden geinformeerd. Een belangrijk aandachtspuntvoorde
beleidsmakers is de vraag hoe kan worden geborgd dat data Giberhaupt gedeeld worden.In het Solutions
project bijvoorbeeld is veel moeite gedaan om de exacte emissietonnages voor REACH-stoffente mogen
gebruiken, maar datis slechts zeer ten dele gelukt.

Functie

De nuttige eigenschappen van een stof en de schadelijkheid voor het milieu vormen vaak twee kanten van
dezelfde medaille. Als een stof fungeert als vervanger van een bekende schadelijke stof, is het zinvol te
onderzoeken in hoeverre de vervanger ook een aantal schadelijke eigenschappen deelt.

2.2 Onderzoek stoffen

De passieve signaleringloopt achter de feitenaan: iets wordt gesignaleerd wanneer er echtiets aan de hand
is. Dat kan deels voorkomen worden door gericht te zoeken naar stoffen die de Nederlandse bodem (of
meer algemeen het Nederlandse milieu) bedreigen.

De door het RIVM voorgestelde 'Risicotoolbox opkomende stoffenin bodem’ (zie deel 2) heeft tot doel zo
veel mogelijk potentieel schadelijke stoffen te identificeren en de schadelijkheid van stoffenin te schatten
voordat men in de praktijk met problemen wordt geconfronteerd. Daarbijwordtopgemerkt dat de
‘bodembezwaarlijkheid’ bepaald wordt door een combinatie van toxiciteit, voorkomen en verblijftijd (in het
milieu), blootstelling en specifieke omstandigheden (een stof kan bijvoorbeeld pas echt schadelijk zijn als
een plant last heeft van droogtestress). In deel 2 (Beoordelen en prioriteren)wordt in detail op deze
aspecteningegaan

QSAR

Van een aantal stoffen is de toxiciteit al vastgesteld. Van vele andere is deze niet, of slechts in zeer beperkte
mate bekend. Toxicologisch onderzoek is kostbaar en tijdrovend. Een eerste in dicatie kan verkregen worden
op basisvan QSAR (quantitative structure-activity relationship). Hierbij wordt middels statistische analyses
naarverbanden gezocht tussende moleculaire structuur van een stof en eigenschappenvan die stof.
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Deze techniekis in principe geschikt voor alle verbindingen, maar geeft geen directe relatie tot specifieke
bodemrisico’s. Hetis meer een aanvullende test omde eventuele schadelijkheid van in de bodem

aangetroffenstoffen naderte onderbouwen.

Om vast te stellen of een stof(groep) schadelijk kan zijn wordt de ‘bron -pad-effect benadering’ gehanteerd.
In de binnen POP-UP opgestelde ‘Handreiking voor decentraleoverheden'’ is daarvoor de systeemanalyse
gepresenteerd. Daarvoor zijn de volgende gegevens van belang:

emissie (al dan niet gekoppeld aan tonnage)via lucht of water naar de bodem (lastig te kwantificeren);
volume gebruik als elementvan de 'kans op blootstelling’ (hoe meer er van een stof gebruiktis, hoe
groter de kans dat deze in substantiéle hoeveelhedenis vrijgekomen);

milieugedrag op basis van stofeigenschappen, als elementvan de ‘kans op blootstelling’ (met name
persistentie, mobiliteit en bio-accumulatie);

toepassing(en)van de stof, als element van de 'kans op blootstelling’;

de intrinsieke giftigheid van de stof (voor veel opkomende stoffennog beperkt onderbouwd).
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BEOORDELEN EN PRIORITEREN

In essentie is het vaststellen van de potentiéle bedreiging van een stof in de bodemhet combineren van de
intrinsieke toxiciteit (stofeigenschap) met de kans dat die stof in Nederland schade oplevert. In de bron -pad-
receptor keten wordt het risico bepaald door de belasting van de receptor (zie de systeemanalyse in de
handreiking):

Risico (bodembezwaarlijkheid) = Functie van: toxiciteit * kans op blootstelling

Waarbij de kans op blootstellingbepaaldwordt door onder andere de belastingvan het milieu (hoeveel
komt er jaarlijks vrij), de verblijftijd in het milieu (biologische en abiotische afbraak) en de wijze van
blootstelling. De bodemis daarbij niet zozeer de receptor als een pad dat bijvoorbeeld via de
voedselproductie of doorvergiftiging leidtnaar de werkelijk bedreigde receptoren. Bij de beoordeling van de
‘bodembezwaarlijkheid’ van stoffenwordt het voorkomen (fate) en de (eco)toxiciteit van stoffen in een
aantal treden van toenemend detailniveau uitgewerkt (zie paragraaf 3.2 en deel 2 van hetvoorliggende
rapport).

3.1 1¢ screening signalen

Het isondoenlijk omalle signalen, afkomstig van zeer diverse partijen en sterk variérend in onderbouwing,
volledig te analyseren en te beoordelen. Omte zorgen dat alleen de relevante signalenin detail worden
onderzocht, worden de signalenvanuit de maatschappijin een aantal stappen gescreend voorafgaand aan
de daadwerkelijke beoordeling. De elementen van deze screening komen overeen met de modelmatige
beoordeling zoals beschreven in deel 2 maar worden uitsluitend op basis van snel toegankelijke informa tie
doorlopen.Omdat de signalen sterk van karakter en onderbouwing verschillen moet bepaald worden of een
signaal daadwerkelijk gerelateerd kan zijn aan een opkomende stof, en of die stof in de gegeven situatie
daadwerkelijk de oorzaak kan zijn.

Indien één van de vragen met ‘ja’ of ‘misschien’ wordt beantwoord is dat de aanleiding voor een nadere
beoordeling.

Om te voorkomen dat een onterecht gevoel van veiligheid wordt gecreéerd, staat het voorkomen van ‘vals
negatief’ (onterechtbeoordeeld als niet relevant) centraal in het proces: bij twijfel wordt verder onderzocht.
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Afbeelding 3.1 De feitelijke beoordeling van de signalen start met een grove screening om de belasting van het
beoordelingssysteem te beperken
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1€ Vaststellen kans op voorkomenin Nederland

Op basis van de systeemanalyse wordt vastgesteld of de stof in Nederland schade aan het bodemsysteem
kan veroorzaken. Indien mogelijk, wordtvastgesteld of erin Nederland productiefaciliteiten of toepassingen
zijn waarbij de stof in het milieu vrij kan komen. Uit eerdere ervaringen blijkt dat productiegegevens lastigte
verkrijgen zijn. In deze stap zit ook een omgekeerde benadering:als de gemeten concentraties of gehaltes
van een stof hogerzijn dan de (middels het 'fate’-model) geschatte waardes is mogelijk sprake van een nog
onbekende bronof nog onbekende toepassingen (zie ook deel 2 van deze rapportage).

Voorkomen bekend of onzeker: naar beoordeling

2¢ Kan de betreffende stof (uitsluitend vanuit de stofeigenschappen beredeneerd) een risico vormen voor
het bodemsysteem?

Vastgesteld wordt of er bij de (aangetroffen) stof, op basis van de in de toolbox opkomende stoffen
beschikbare gegevens, sprake is van 'bodembezwaarlijkheid'. Daarbij wordt opgemerkt dat de relevante
informatie lang niet voor alle stoffen bekend is. Het signaleren van een stof kan de aanleiding vormen om
deze versneld te onderzoeken.

Risico aanwezig of niet bekend: naar beoordeling

3¢ Vaststellen of de stof in de bodem schade kan opleveren
Aan de hand van de systeemanalyse (zie de handreiking) wordt op basis van het bekende gebruik van de

stof en de stofeigenschappen (verdelingscoéfficiént, viuchtigheid, afbraaksnelheid, etc.) vastgesteld of en in
hoeverre de stof daadwerkelijkeen belasting voor de bodemin Nederland kdn vormen. Deze stap sluit direct
aan bij het 'Tox' onderdeel van het prioriteringssysteemdat in deel 2 wordt uitgewerkt.
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Risico aanwezig of niet bekend: naar beoordeling

4¢ Grond(water) onderzoek

Indien hetsignaal gerelateerd is aan de situatie op een specifieke lo catie is het aan te bevelen om de grond
en/of het grondwater op de locatie te onderzoeken op de aanwezigheid van de stof. Indien de stof wordt
aangetroffenis een nader onderzoek op vergelijkbare locatiesin Nederland wenselijk.

Indien alle vr.agen met 'nee’ beantwoord kunnenworden, wordt aan de melder aangegeven datergeen
sprakeisvan een probleem (met opkomende stoffen).

3.2  Stapsgewijze beoordeling

Indien de screening daar aanleiding toe geeft moet de ‘bodembezwaarlijkheid’ van stoffen nader onderzocht
worden. Hiertoe worden het gedrag en het voorkomen in Nederland (fate) en de (eco)toxiciteit in een drietal
treden van in toenemend detailniveau uitgewerkt (zie afbeelding 3.2 en deel 2).

Afbeelding 3.2 De opbouw van de verschillende treden voor de beoordeling van stoffen middels de ‘Risicotoolbox

opkomende stoffen in bodem’ zoals die door het RIVM wordt voorgesteld in deel 2 van dit rapport

Trede 1
Data verreisten Methode Resultaat
- vrij beschikbare data - Worst case benaderingen Prioritering potentiéle
- Groot aantal stoffen probleemstoffen

- Zelfde manier van modelleren

- Laag detailniveau
s voor alle stoffen

(geen risicobeoordeling)

Trede 2
Data verreisten Methode Resultaat
- Gemeten of gerapporteerd - Aanvullende activiteiten en Nadere prioritering potentiéle

lokale routes mee modelleren probleemstoffen

- Toxiciteits gegevens uit (aanzet voor stoffen naar trede 3)

bestaande beleidskaders

Trede 3
Data verreisten Methode Resultaat
- Lokaal Gemeten of gerapporteerd - Risicobeoordeling Risicobeoordeling potentiéle
. - volgens gangbare methodieken probleemstoffen
- Toxiciteits gegevens uit literatuur/

. toxstudies - - .
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TOEPASSEN: HET FUNCTIONEREN VAN HET SYSTEEM

Om de diverse signalen te kinnenverzamelen, te beoordelen en de resultaten daarvan breed te
communiceren en toe te kunnen passen in een handreiking en een preventiesysteem, moet het
signaleringssysteemworden georganiseerd. De randvoorwaarden moeten gecreéerd en geborgd worden.

Organiseren signalering

Voor het effectief functionerenvan een signaleringssysteemis het essentieel dat alle betrokken partijen zich
bewust zijn van het belang van de signalen rondom opkomende stoffen die zij mogelijk ontvangen.En,
minstens zo belangrijk, dat zij deze signalen gemakkelijk en zonder (financieel) risico kunnenlaten
beoordelen. Omeen ‘wat niet weet, wat niet deert’ redenatie te voorkomen ligt hier een centrale regie en
financieringvoor de hand. Wat betreft het beperken van derisico’s voor de melder kan men wellichtleren
van de bestaande 'klokkenluiders'regelingen.

Afbeelding 4.1 Toepassen: het functioneren van het systeem
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Wat betreft de toegankelijkheid is het wenselijk dat het signaleringssysteem zowel een centrale als een
decentrale aanpak kent.Omlaagdrempelige meldingen mogelijkte maken zijn decentrale signaleringscentra
wenselijk. Mogelijkkan dit als een (onafhankelijk gefinancierde) taak van de omgevingsdienstenworden
uitgewerkt.Hier kan ook de eerste screening worden uitgevoerd. Daarnaast moet de signalering centraal
(landelijk) worden georganiseerd. Daar worden de decentrale signalen beoordeeld en verwerkt richting
acties gericht op preventie en aanpak etc.

Organiseren beoordeling

Het beoordelen van de signalen moet zo efficiént mogelijk gebeuren. De screening hoeftniet
noodzakelijkerwijscentraal te worden uitgevoerd, hier kunnen adviesbureausof milieudienstenworden
ingezet. Belangrijk iswel dat de meldingen eenduidig worden geregistreerd en dat de uitkomsten (kunnen
worden) getoetst.

Organiseren kennisoverdracht

De knelpunten rond opkomende of niet genormeerde stoffen zijn voor een groot deel terug te voeren op
onzekerheid en onbekendheid met de problematiek, vermengd met de overtuiging dat ‘'watniet weet niet
deert’. De ervaringen en conclusies vanuithet signaleringssysteemdienen in dit kader effectiefen snel bij
alle relevante actoren bekend te worden gemaakt. Enerzijds omdat zij naar aanleiding van de informatie
moeten handelen (zie de handreiking), maar ook omdat de (nieuwe) kennis en bewustzijn m.b.t.de
problematiek in belangrijke mate kan bijdragenaan het tijdigsignaleren en melden van reéle bedreigingen.

Onderzoek en beleid

Daarwaarde beoordeling of screening aangeeft dat sprake kanzijn van een concrete belastingvan het
bodemsysteem wordt een beperkt veldonderzoek gericht op verdachte locaties of gebieden uitgevoerd om
vast te stellen of sprake is van een lokaal geisoleerde situatie of van een meer algemeen (regionaal of
landelijk) probleem. Op basis van de resultaten (zie de handreiking) wordt besloten of lokaal, regionaal of
landelijk beleid en regelgeving wenselijk zijn.

De conclusies van de beoordelingzijn technisch inhoudelijk en zijn niet politiek of financieel beinvioed.Op
basis van de beoordelingkunnenin via de '"Handreikingvoor decentrale overheden’ en het preventiesysteem
beleidsmatige keuzes worden gemaakt. Voor een advies daaromtrent zou de heroprichting van een
technische commissie bodemzeer welkomzijn.
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DEEL 2: BEOORDELEN EN PRIORITEREN OPKOMENDE STOFFEN IN DE BODEM

B Rijksinstituutvoor Volksgezondheid
en Milieu

Ministerie van Volksgezondheid,

Welzijn en Sport

Deel 2 is uitgewerkt door de volgende medewerkers van het RIVM:
Peter van Breemen

Johannes Lijzen

Theo Traas

Patrick van Beelen

Emiel Rorije

Eric Verbruggen

Leo Posthuma
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INLEIDING

Dit deel van het rapport geeft de opzet en eerste uitwerking van een instrument waarmee opkomende
stoffen in het compartiment bodemgeidentificeerd en beoordeeld kunnen worden. Het vormt een belangrijk
onderdeel van het signaleringssysteemzoals datin deel 1 is beschreven. Niet genormeerde, ofwel
opkomende stoffen zijn in toenemende mate een uitdaging voor de maatschappij. Voor deze stoffenis vaak
weinig informatie beschikbaar over het vd6rkomen van de stof en derisico’s voor mens en milieu. Voor een
klein honderdtal aan stoffen zijn normen vastgelegd in het Nederlandse bodembeleid, terwijl duizenden
stoffen geregistreerd staan in het REACH beleid waar productie en import van chemicalién wordt
bijgehouden.Hetis niethaalbaar omvoor deze grote aantallen nietgenormeerde stoffen deze informatie
aan te vullen. Met de informatie die wel beschikbaar is over deze niet genormeerde stoffen en hun mogelijke
verspreiding, kan een prioritering-en beoordelingssystematiek worden ontwikkeld. Hiermee kan een
prioritering voor verder onderzoek worden uitgevoerd die een basis kan zijn voor beleidsmatige acties. Het
verzoek is hetinstrument voor twee doelen te kunneninzetten:

1 een prioriteringssysteemvoor onderzoek naar mogelijke aanwezigheid van opkomende stoffen, op basis
van verwachte concentraties in combinatie met een inschatting van de milieubezwaarlijkheid in bodem
en grondwater;

2 eenbeoordelingssysteemwaarmee de 'bodembezwaarlijkheid’ van een stof in het bodemsysteemwordt
ingeschat wanneer deze in de bodem of ondergrondwordt aangetroffen.

De prioritering-en beoordelingssystematiek voor opkomende stoffen heeft een gelaagde benadering (in
Engels: ‘tiered approach’), waarbij de eerste trede via een conservatieve benadering een prioritering in
stoffen aanbrengt op basis van verwachte relevantie voor het bodemcompartime nt. Hierbij wordtgebruik
gemaaktvan beschikbare informatie over stofeigenschappen, chemische structuren en productiedata.Voor
de stoffen die hoog in de prioriteringeindigen én wanneer meer en betere informatie over de
(eco)toxicologischerisico’s en het voérkomen van de stof beschikbaar is, kan een volgende (meer
gedetailleerde) trede van de prioritering-en beoordelingssystematiek worden uitgevoerd. Voor trede 2 zijn
aanvullende data over voérkomen en toxiciteit nodig. Door het hogere detailniveaukunnende tweede en
hogere treden in het model ook lokaalrelevante emissieroutes bevatten.

Voor een goede prioritering van opkomende stoffenis zowel informatie nodig over het vd6rkomen van de
stoffen in het milieu (lotgevallen of ‘fate’) als over de toxiciteit van de stoffen voor mens en milieu. De
combinatie van beide leidt tot een eerste inschatting van derisico’s voor mens en milieu, de
‘bodembezwaarlijkheid'. In de prioritering-en beoordelingssystematiek worden deze onderwerpen daarom
opgesplitstin twee onderdelen:een fate onderdeel en een (eco)tox onderdeel. De splitsing van de fate en
toxiciteit van de stoffen heeft als voordeel dat de onderdelen los van elkaar kunnen opereren.In de hogere
trede kunnen zo ook gemeten concentratiesin het toxiciteit onderdeel ingevoerd worden.
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Signalering
De prioritering-en beoordelingssystematiek staat op zichzelf en levert op verschillende puntende
inhoudelijke input voordein het eerste deel van dit rapport beschreven signaleringssystematiek.

Signalen verzamelen:  De signaleringsystematiekbenoemt onder ‘signalen verzamelen' de eerste trede
van de prioritering-en beoordelingssystematiek.

Signalen beoordelen:  Het tweede deel van de signaleringssystematiek ‘signalen beoordelen’sluit aan op
de vervolg tredes van de prioritering-en beoordelingssystematiek. Hierin wordt
een meer gedetailleerde schatting van het voorkomen van, blootstelling aan, en de
toxiciteit van stoffen gemaakt. Ook kunnen hier eventueel gemeten concentraties
worden gebruikt voor prioritering en risicoschatting.

In dit deel van het rapportwordt eerst de opbouw van het opkomende stoffen model uitgewerkt
(hoofdstuk 6). Vervolgens worden de fate (zie hoofdstuk 7) en (eco) toxicologie (zie hoofdstuk 8) onderdelen
in aparte hoofdstukkenin meer detail besproken.Hierbijwordt ook aandacht besteed aan de
beschikbaarheid van data en modellen en de haalbaarheid.
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OPBOUW MODEL

Zoals hiervoor beschreven bestaat de prioritering-en beoordelingssystematiek uit verschillende treden,
waarin met een toenemend detailniveau een fate onderdeelen een (eco)toxicologisch onderdeel uitgewerkt
worden (zie afbeelding 6.1).

Met de eerste trede van het systeem wordt op basis van vrij beschikbare data over emissies van stoffen en
stofeigenschappen, een prioriteringaangebracht van mogelijke probleemstoffen voor bodem. Door de
gemodelleerde milieuconcentratie uit het fate onderdeelte combineren met informatie over toxiciteit,
kunnen opkomende stoffenworden gerangschikt op basis van hun ‘bodembezwaarlijkheid’. Ditis een
generieke, worst case benadering die voor veel stoffen tegelijkkan worden uitgevoerd. Daarnaast wordt in
deze rangschikking een attendering meegegeven wanneer stoffen (mogelijk) persistent, bioaccumulerend en
mobiel zijn. Voor stoffen die hoog eindigen, kan vervolgens in trede 2 een nadere prioritering aangebracht
worden door middel van meer gedetailleerde en betere informatie, bijvoorbeeld over lokaal gebruik of
specifieke categorieén zorgstoffen. Stoffen die niet of nauwelijks in Nederlandworden gebruikt, zullendan
mogelijk niet meer als potentiéle probleemstofaangemerkt worden. Voor de resterende stoffen kan in een
derde trede een gedetailleerde risicobeoordeling worden uitgevoerd, met gemeten of geschatte lokale
concentraties en aanvullende toxiciteitsgegevens.

Afbeelding 6.1 Opbouw van de verschillende treden in het opkomende stoffen model

Trede 1
Data vereisten Methode Resultaat
- vrij beschikbare data - Worst case benaderingen Prioritering potentiéle
- Groot aantal stoffen probleemstoffen

- Zelfde manier van modelleren

- Laag detailniveau
s voor alle stoffen

Trede 2
Data vereisten Methode Resultaat
- Gemeten of gerapporteerd - Aanvullende activiteiten Nadere prioritering potentiéle
S . (bijv. bagger)en probleemstoffen
> VEEEs gegeyens i lokale routes mee modelleren (aanzet voor stoffen naar trede 3)
bestaande beleidskaders
Trede 3
Data vereisten Methode Resultaat
- Lokaal Gemeten of gerapporteerd - Risicobeoordeling Risicobeoordeling potentiéle
volgens gangbare methodieken probleemstoffen

- Toxiciteits gegevens uit literatuur/
toxstudies

In alle drie de treden worden een fate onderdeelen (eco) tox onderdeel doorlopen (zie afbeelding 6.2). De
structuurvan deze onderdelen en hunsamenhang is in sterke mate afgeleid van het Solutions model dat
ontwikkeld is voor stoffen in de Europese oppervliaktewateren (European Union, 2020).
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Het fate onderdeel schatde in het milieu aanwezige concentraties van een stof aan de hand van de
beschikbare emissiedata en stofeigenschappen.Hierbij wordt gebruik gemaakt van verschillende al
bestaande databronnen en modellenvoor de stofeigenschappen en emissies, zoals modellen voor de
beoordeling van pesticiden. Door iedere stof waar emissiegegevens en stofeigenschappen van beschikbaar
zijn op eenzelfde manier te modelleren ontstaat een eenduidige, robuuste prioritering. Trede 2 kan gestart
worden wanneer op basis van trede 1 (of direct) behoefte is om in meer detail naar bepaalde bronnen,
stoffen, of een bepaald gebied te kijken.

Voorheteco- en humaan-toxicologisch onderdeelwordt met bestaandesystematieken een schatting
gemaaktvan de giftigheid van de stoffen via een vergelijking met al bekende stoffen (via Quantitative
structure—activity relationships, QSARs). Hierbij wordt voor de mens uitgegaan van directe toxiciteit en voor
het milieu van directe toxiciteit en doorvergiftiging naar vogels en zoogdieren. Voor een deel van de stoffen,
zoals stoffen op de zeer zorgwekkende stoffenlijst (ZZS), is meer gedetailleerde informatie beschikbaar. Deze
informatie heeftin trede 1 geen invloed op de prioritering omzo de prioritering eenduidig en robuustte
houden. Echter wordt voor de stoffen op de ZZS lijst wel een attendering meegegeven en wordt deze meer
gedetailleerde informatie wel gebruiktwanneer een tweede trede benadering uitgevoerd wordt.

Afbeelding 6.2 Overzicht opzet trede 1 prioritering- en beoordelingssystematiek met een fate onderdeel

(links) en een toxicologie onderdeel (rechts)

| Stof eigenschappen Emissie Eco Doorvergiftiging Humaan
\ Naam, Kow, MW etc. Tonnage REACH
QSAR QSAR QSAR
‘ Episuite [ 775 lijst ‘/ 275 lijst
Ecosar TTC TTC
Fate modellering \ Screening Screening \ Screening
Simplebox l l
ECO model PNEC TTC
Afleiding PNEC doorvergiftiging Op basis van
Op basis van Cramer classes
humane TTC
benadering
P )y |
: } | }

Onvoldoende
data?

Geen risico

Onvoldoende
data?

Onvoldoende
data?

Onvoldoende
data?

Prioritering stoffen

4
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UITWERKING FATE ONDERDEEL

In het fate onderdeel worden de emissies van stoffen geschat of ingevoerd, waama de milieuconcentraties in
de verschillende compartimenten gemodelleerd worden. Voor veel stoffen zijn al toelatingskadersaanwezig.
Ook de toegelaten stoffenworden meegenomen in de prioritering. Voor de emissies worden 3 stofgroepen
aangehouden namelijk:

1 geneesmiddelen (humaan en dierlijke);

2 bestrijdingsmiddelen (gewasbeschermingsmiddelen en biociden);

3 overige chemische stoffen (onder REACH geregistreerd, 'REACH -stoffen’).

Voorhumane geneesmiddelen geldtdat dit stoffenzijn die veelal via rioolwaterzuiveringsinstallaties in het
oppervliaktewater terechtkomen en minder relevant zullen zijn voor de bodem (behalve bij op de kant zetten
van baggerspecie. Ditgeldt ook voor een groot deel van de biociden.

Diergeneesmiddelenen biociden die in stallen worden gebruikt, kunnen op de bodem komen via toepassing
van dierlijke mest (injectie/uitrijden). Ook veel gewasbeschermingsmiddelenworden direct op de bodem
toegepast. De emissies en fate van deze groep stoffen en ook andere meer lokale activiteiten zoals bagger
worden niet meegenomen in trede 1 en zullen te zijner tijd worden uitgewerktin trede 2 (zie paragraaf 7.2).

Voor de overige chemische stoffen (REACH-stoffen’) zal in de eerste trede van het fate onderdeel Simplebox
worden gebruikt (Schoorl et al., 2015). Simpleboxis een computerprogramma dat de verdeling van stoffen
over verschillende milieucompartimenten modelleert.Voor deze modellering zijn aannames over de
evenwichtssituatie tussen de milieucompartimenten van belang, d.w.z. of aangenomen wordtdat het
evenwichtzich al ingesteld heeft (steady-state) of dat deze situatie pas na enkele jaren bereikt wordt Bij de
benadering van de prioritering-en beoordelingssystematiek wordt Simpleboxin steady state gebruikt
waarbij uitgegaan wordt van emissies op Europees niveau. Tijdens het ontwikkelproces kan de afweging
gemaaktworden omin plaats van steady state een tijdsafhankelijk model te gebruiken.Hierbij dient wel
gelette worden op de tijdschaal tot evenwicht waar bijvoorbeeld 10 jaar of 30 jaar voor gekozen kan
worden. Vooralsnog gaat de voorkeur uit naar de steady state benadering.

De stoffen die hoog scoren in de uiteindelijke prioritering kunnen in trede 2 van de systematiek verder
beoordeeld worden. Daarbij kunnen lokale emissieroutes worden verkend en nauwkeuriger emissiedata
worden gebruikt. Afbeelding 7.1 geeft een schematische weergave van het fate onderdeel van de
prioritering-en beoordelingssystematiek. De cijfers in de tekst hierna verwijzen naar de cijfersin deze
afbeelding.

Vaststellen van de emissie naar milieucompartimenten

Het fate onderdeel volgt eenzelfde systematiek als Solutions (European Union, 2020). Dit houdtin dat
gestart wordt vanuit de stoffenonder REACH en de tonnages op basis van hun productie, import en export
in Europa (1) (van Gils et al., In Prep.). De Europese tonnages worden vervolgens naar een Nederlandse
schaal vertaald met behulp van inwoneraantallen en een maat voor de welvaart (in dit geval het BNP) (2)
(Van Gils, 2018). Vanuit deze geregionaliseerde tonnages worden emissiefactoren naar
milieucompartimenten bepaald met behulp van dein Solutions ontwikkelde systematiek.
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Vaststellen van bodemconcentratie

Op basis van de emissie naar de milieucompartimenten berekentSimplebox (Schoorl et al., 2015) de

concentratiein de toplaag (20 cm) van de bodem en in het poriewater (4). Ten behoeve van trede 2 kunnen

naastde Europese emissies in deze Simplebox berekening ook emissies voor aanvullendeactiviteiten zoals

het opbrengen van mest of bagger toegevoegd worden (5, 6). Dit leidt uitein delijk tot een concentratie van

een stof in de bodem. Deze bodemconcentratie kan gecombineerdworden met de uitkomsten van het
(eco)toxiciteit onderdeel van de prioritering - en beoordelingssystematiek. Ook wanneer er gemeten
concentraties beschikbaarzijn, is het modelleren van een verwachte concentratie op basis van Europese

emissies nuttig. Wanneer de gemeten concentratie namelijk veel hoger ligt dan de verwachte concentratie,

kan dit een indicatie zijn voor de aanwezigheid van een lokale bron.De benoemd e puntenworden in het
onderstaande paragrafen verder uitgewerkt.

Afbeelding 7.1 Overzicht fate onderdeel van de prioritering- en beoordelingssystematiek. Trede 1 rechts en trede 2 links in blauw

Bagger op de kant

Gewasbeschermings
middelen

Diergenees
middelen

Aanvullende Activiteiten

Mest

Bagger
Gewasbeschermings-
middelen
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7.1 Uitwerking fate onderdeel trede 1
7.11 Tonnagegegevens en stofeigenschappen

Voorde tonnage gegevens wordt gebruik gemaakt van de bestaande data in het Solutions model (European
Union, 2020). Dit model maakt gebruik van tonnage gegevens van ongeveer 5000 REACH stoffen. De exacte
tonnages zijn vertrouwelijk. Voor de prioritering - en beoordelingssystematiekwordtde gegeven productie
bandbreedte gebruikt (deze zijn openbaar). Deze productie bandbreedte wordt gegevenin een orde grootte
zoals 1 tot 10 ton perjaar. In het fate onderdeel wordt de bovenkant van de bandbreedte gebruiktals
tonnagevan de stofin Europa. Dit zal dus vaak een overschatting zijn, te meer omdat fabrikanten soms meer
ruimte aanvragen dan ze uiteindelijk produceren of importeren. Omdeze reden kan tijdens de ontwikkeling
overwogen wordenomhet geometrisch gemiddelde van de bandbreedteste nemen. Ditleidt dan toteen
minder conservatieve benadering.

De stofeigenschappen kunnen met behulp van EPI Suite gemodelleerd worden (US EPA, 2012). Voorde
REACH stoffen zijn vaak al stofeigenschappen bekend, echter omdat deze eigenschappen zoweleen
experimentele als een gemodelleerde basis kunnen hebben is besloten omde stofeigens chappen uit REACH
niet te gebruiken.Op deze manierzijn de eigenschappen van iedere stof op dezelfde datakwaliteit
gebaseerd.

Voorde afleiding van de stofeigenschappen is informatie nodigover de chemische structuurvan de stof. Op
basis van CAS-nummers (een uniek stofnummer) kunnen SMILES codes (een unieke code welke de structuur
van de stof beschrijft)worden opgezocht of afgeleid. De SMILES code dient als basis voor de QSAR
benaderingenin EPISuite en de programma’s die gebruikt wordenin het toxiciteit onderdeel (hoofdstuk 8).
Ook staatin hoofdstuk 4 beschreven hoe omte gaan met mengsels. Hoewel sommige software ook CAS -
nummers of zelfs chemische namen accepteertals input, levert dit een bron van mogelijke foutenen
variabiliteit op. De software koppelt(op de achtergrond) ook een chemische structuuraan het CAS-nummer
of de naam, en datis niet altijd de meest representatieve structuur.

7.12 Tonnage van Europese schaal naar Nederlandse schaal

Vervolgens worden de Europese tonnagesnaar de Nederlandse schaal vertaald. Bestaande methoden
hiervoor brengen echter een grote onzekerheid met zich mee. In Solutions NLwordt een regionalisatie
toegepast op basis van inwoneraantalen bruto nationaal product. Op basis van het bruto nationaal product
is een welvaartsniveau berekend. Een grotere welvaart betekent een groter gebruik van chemicalién, maar
ook een beter ontwikkelde afvalverwerking.In Solutions NLis uitgegaan van een regionalisatie van 4 % naar
Nederland op basis van genoemde factoren (van Gils et al., In Prep.). Dit percentage wordtin trede 1
gebruikt.

7.13 Emissiefactoren naar de milieucompartimenten

In eerste instantie is gekeken of een uitgangsconcentratie in milieucompartimenten bepaald kon worden aan
de hand van SpERCs (Specific Environmental Release Categories). De SpERCs beschrijven de geschatte
emissie (als fractie van de productie in tonnage) van een bepaald industrieel gebruik naar
milieucompartimenten (lucht, water, bodem). Op dit moment zijn 169 SpERCs bekend die bij verschillende
industriéle organisaties ontwikkeld en beheerdworden (Cefic, 2012, van de Meent et al., 2018). Echterom
directvan een SpERC gebruik te kunnen maken dientook bekendte zijn welke fractie van het tonnage van
een stof onder welke SpERC valt. Omdat deze verdeling van de tonnages over de SpERCs onduidelijk is en
het overzicht van de SpERCs lastig te verkrijgen en te onderhoudenis, is besloten omniet verder te gaan
met de directe implementatie van SpERCs in de prioritering-en beoordelingssystematiek.
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In het Solutions project zijn emissiefactoren afgeleid via een methode die indirect gebruik maaktvan de
SpERCs. Via een Monte Carlo simulatie zijn de onzekerhedenin de verdeling van de stoffen en tonnages
over de SpERCs onderzocht.

Het resultaat hiervan zijn enkele algemene emissiefactoren voor alle stoffen naar bodem, lucht en water. In
het geval van bodem is een emissiefactorvan 3 % aangenomen (van de Meent et al., 2018). Deze
emissiefactor kan gebruikt wordenin trede 1. Emissiefactoren uit lucht en water worden ookin Simplebox
ingevoerd.

In het Solutions NL project is gepoogd omtot betere emissiefactoren te komen, echteris dit niet succesvol
gebleken wegenshet eerder benoemde gebrek aan data over de verdeling van stoffen over de mogelijke
gebruiken.

7.14 Modelleren van milieuconcentratie met behulp van SimpleBox

Milieuconcentraties van stoffen kunnen gemodelleerd worden met een environmental fate model, zoals
SimpleBox (Schoorl et al., 2015). SimpleBox neemt hettonnage en de emissiefactoren van een stof als start
situatie (bron termen) en modelleert hiermee de milieuconcentratie in verschillende compartimenten in
steady state. SimpleBox kan op verschillende schalen (regionaal, nationaal, EU) tot een milieuconcentratie
komen. In eerste instantie (trede 1) bepaalt SimpleBox een concentratie op landelijk niveau op basisvan de
geregionaliseerde tonnagegegevens. Lokale emissieroutes zoals bagger, diergeneesmiddelenen
gewasbeschermingsmiddelen, kunnenin trede 2worden toegevoegd aan SimpleBox (zie paragraaf 4.2).

Naast brontermen in de vorm van tonnages en emissiefactoren, maakt SimpleBox ook gebruikvan
afbraaktermen. Het meenemen van afbraak van stoffen in het model voorkomt dat de milieuconcentratie
onrealistisch hoog wordt door continue opladingvan het milieu via emissie. Er moet nog goed gekeken
worden naar de beschikbaarheid van gegevens over de afbraak van stoffenin de bodem (als halfwaardetijd
DT50 in bodem). Wanneer er geen DT50 waarden beschikbaar zijn, dan kunnen deze geschat worden met
behulp van QSAR's uit de SMILES notatie van de stof (US EPA, 2012). Het programma EPIWEB 4.1 van US EPA
bevat een BioWin3 module waarin de totale afbreekbaarheid berekend wordt en weergegeven als een getal
voor een schatting. Dit getal is een heel grove maat voor de bioafbreekbaarheid en wordt door de schrijvers
van het programma niet gebruikt omeen halfwaardetijd DT50 te berekenen. Toch wordt ditdoor Arnot et al.
(2005) wel gedaan en ook wordt het gebruikt in een EFSA milieurisicoschatting over additieven in diervoeder
(Bampidis et al., 2019)

7.2 Voorzet Fate trede 2

In de tweede trede van het beoordeling-en prioriteringssysteem moeten enkele extra stappen gezet
worden. Ten eerste zijn de data vereisten in deze trede scherper. Voor de stofeigenschappen zou nu de
experimentele data uit REACH gebruikt kunnen worden. Ook dienen de emissiegegevens van stoffen op
lokale schaal bekend te zijn. Vanuit deze meer lokale emissiegegevens kan vervolgens met het SimpleBox
model wederomde concentraties in de verschillende milieucompartimenten berekend worden. Ook kan
SimpleBox aangepast worden,zodat gerekend kan worden met de aanvullende activiteiten zoals het
baggeren van oppervlaktewateren en het toepassen van mest (met diergeneesmiddelen) en
gewasbeschermingsmiddelen. Voor deze aanvullende activiteiten zijn vaak al bestaande ged etailleerde
modellen waarmee de activiteit getoetst wordt aan wettelijke normen. In de beoordeling van
gewasbeschermingsmiddelen wordt bijvoorbeeld al op perceelniveau gerekend.
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7.2.1 Aanvullende activiteiten

Een belangrijk onderdeel van prioritering en beoordelingssysteemis dat het ook verschillende routes ten
gevolge van aanvullende activiteiten kan doorrekenen.Voor veel bronnen en stoffendie hierna genoemd
worden zal het gaan omeen belasting op kleiner schaalniveau of ombetere of meer specifieke emissiedata
die zich goed lenen voor de tweede trede. Op deze manier kan het model een bijdrage leveren aan
oplossingenvoorlokale stofproblematiek in de bodem.

Om de lokale routes overzichtelijkte houdenzijn deze in vier groepen opgesplitst. Deze lijst kan tijdens de
ontwikkelingvan het model nog veranderen op basis van de haalbaarheid en beschikbaarheid van kennis:
1 landbouw gerelateerde routes:
additieven diervoeder (via mest naar bodem);
diergeneesmiddelen (via mest naar bodem);
schoonmaakmiddelenen biocidenin de stal (mogelijk lokale lozing of naar rwzi);
gewasbeschermingsmiddelen (directe toepassing op land);
5 kunstmest (directe toepassing op land);
2 landelijkeroutes:
1 bagger(opbrengen op aangrenzend perceel of naar een depot);
2 toepassenvan bouwstoffenin infra, bijvoorbeeld bodemassen, staalslakken, thermisch gereinigde
grond (TGG);
3 stedelijkeroutes:
1 afspoeling van wegenen betegelde gebieden (met name bron verkeer);
2 bouwmaterialenen biocidendaarin (afspoeling naar bodemen riool);
3 opentoepassingen (gebruiksartikelen, zoals spuitbussen ed.);
4 routes omtrent grondverzet:
1 verzet van landelijk naar stedelijkgebied en andersom.

A W N =

7.22 Integratie aanvullende activiteiten in SimpleBox

De aanvullende activiteiten brengen een eigen emissie van een stof met zich mee welke in het SimpleBox
model ingevoerd kunnen worden. Deze integratie zal voor de activiteiten op verschillende manieren moeten
gebeuren. Daarnaast dient rekening gehoudente worden met realistische scenario’s. Bijvoorbeeld, landbouw
gerelateerde activiteiten kunnen niet tegelijk met stedelijke activiteiten doorgerekend worden. Bij de
integratie van extra bronnen in het SimpleBox model moet ook gelet worden op de mogelijkheid omvanuit
een stoffen-insteek te rekenen.Dat wil zeggen dat het model voor één stof enkele belangrijke (lokale)
activiteiten kan identificeren.

Aanvullende activiteiten en routes kunnen op enkele manieren in het SimpleBox model geimplementeerd
worden. Wanneer de aanvullende activiteit een emissie naar een al bestaand SimpleBox compartiment
betreft (zoals diergeneesmiddelenvia dier en mest in land bouwgrond) kan de emissie van deze activiteit
directin het model ingevoerd worden.Eventueelkunnenverplaatsingenvan het ene naar hetandere
compartimentaangemaaktworden (zoals sediment datin de vorm van bagger op delandbodem
terechtkomt). Wanneer de activiteit een compartiment betreft dat nog nietin SimpleBoxzit, moet een
nieuwe lokale ‘box ontworpen te worden. Hier kunnen vervolgens nieuwe evenwichten tussen de activiteit
‘box’ en de regionale 'box’ opgesteldworden. Wanneer dit niet mogelijk is kan gekozenworden om
milieuconcentratieste sommeren

7.3 Databeschikbaarheid fate onderdeel

In bovenstaande paragrafenzijn enkele databasesen bronnengenoemd. Een voorlopig overzicht van
mogelijke databronnen en beschikbaarheid wordt gegeven in de tabel op de volgende pagina. Dit overzicht
dient als startpunt voor de ontwikkelingvan hetfate onderdeel.
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Tabel 7.1. Data beschikbaarheid voor het fate onderdeel
Stap Beschrijving Invoer Bron
1 Emissiedata en Overzicht van REACH chemicalién REACH public database
stofeigenschappen (ECHA, 2020)
SMILES code voor Epi Suite
Epi Suite
(US EPA, 2012)
2 Emissie van EU naar NL Solutions project stelt dat 4 % van de EU (van Gils et al., In Prep.)
schaal emissies naar Nederland gaan
3 Verdeling van emissies over Solutions: 3 % naar bodem, 8,5 % naar (van de Meent et al,, 2018, van Gils et
milieucompartimenten lucht, 12 % naar water al, In Prep.)
4 Gebruik van SimpleBox Het SimpleBox model is in beheer van het (Schoorl etal, 2015)
RIVM
(EC, 2020)
Stofeigenschappen en afbraakparameters (US EPA, 2012)
kunnen uit REACH of Epiwin gehaald
worden
5 Aanvullende activiteiten De emissies van aanvullende activiteiten NVWA - afzetgegevens

dienen achterhaald te worden
Diergeneesmiddelen
Gewasbeschermingsmiddelen

Bagger: mogelijk gebruik van Bagger op
de kant

gewasbeschermings-middelen’
(NVWA, 2018)

STOWA synthese
diergeneesmiddelen (2019)"
(Lahr et al., 2019)

Bestrijdingsmiddelen-atlas (Deltares,
2017, Royal HaskoningDHV, 2020)

RIVM rapport Beslissen over bagger
op de bodem’ (van Noort et al.,
2006)

1

Gebruik van deze bronnen in trede 2 moet nog uitgewerkt worden in vervolgstappen.
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UITWERKING TOXICITEIT MODEL

Het toxiciteit onderdeel van het beoordeling en prioriteringssysteembestaat uit een humaan toxicologische
lijn, een ecotoxicologische lijn en een ecologische doorvergiftigingslijn. Voor elk van deze lijnen wordt de
informatie over de toxiciteit van de stof gecombineerd met de geschatte milieu concentraties uit het fate
onderdeel. Ditlevert vooriedere lijn een prioriteringvan stoffen.De prioritering - en
beoordelingssystematiek zal daaromuiteindelijk tot drie risicogetallen (en prioriteringen) leiden. Voor de
vervolgstappen kan bijvoorbeeld de top tien van elke lijst worden gebruikt, maar er kan ook een prioritering
op basisvan de hoogst scorende stoffen uit alle drie de lijsten gemaakt worden.

8.1 Screening voor ZZS en mogelijke ZZS

In de trede 1 benadering in het toxiciteit onderdeel wordt een prioritering gemaakt op basis van een risico
schatting (zie paragrafen 5.2, 5.3, en 5.4). Omook informatie mee te nemen of een stof mogelijk een Zeer
Zorgwekkende Stof (ZZS)is wordt in elk toxiciteitsonderdeel voor ZZS een attendering gegeven. ZZS zijn
stoffen die zijn geidentificeerd als: CMR (carcinogeen, mutageen, reprotoxisch), PBT/VPvB (persistent,
bioaccumulerend en toxisch, of zeer persistent en zeer bioaccumulerend), of ED (endocrine disruptive, ofwel
hormoon verstorende stoffen). Deze attenderingwordtmeegegeven omdat ZZS-stoffen lastig te modelleren
zijn en vaak op lange termijn ophopen of sterk verspreidenin het milieu. De attenderingen hebben geen
invloed op de prioritering.

Naast de hierboven beschreven ZZS-categorieén zijn er gevorderde plannen van de Europese Commissie om
ook persistente, toxische en mobiele (PMT/vPvM) verbindingenin de REACH -wetgeving op te nemen, als
reden voor ‘zeer ernstige zorgstof' (SVHC). Dit type verbindingen verplaatst zich makkelijk door verschillende
compartimenten in het milieu, waardoor ze zowel in bodem, water als grondwater aan te tonen zijn. Door
deze eigenschappen kunnen deze stoffen de kwaliteit van grond-en drinkwater nadelig beinvioeden.Een
recentvoorbeeld van verbindingen die geclassificeerd zijn als SYHC op basis van hun PMT-eigenschappen.
Sommige PFAS-verbindingen behorentot deze lijst. De PFAS-verbindingen die gebruikt worden in de GenX
technologiezijn in juni 2019 door de European Chemicals Agency (ECHA) unaniemgeclassificeerd als SVHC
vanwege hun PMT-eigenschappen. De overheid wil ZZS zoveel mogelijk uit de leefomgeving weren. Het
Activiteitenbesluit (2019) verplicht bedrijven hun lozingen en uitstoot van ZZS naarluchten water te
voorkomen. Als dat niet haalbaaris, dan moeten de emissies zoveel mogelijk worden beperkt
(minimalisatieverplichting) (RIVM, 2020).

Naast delijstvan ZZS, is er ook een lijst van potentiéle ZZS (pZZS). Ditis een hulpmiddel voor bedrijven en
vergunningverleners. Potentiéle ZZS zijn stoffen die mogelijk voldoen aan de ZZS -criteria, maar nog nietals
Z7S zijn geidentificeerd. Dit kan zijn omdat bepaalde gegevens ontbreken, of omdat de evaluatie van de
beschikbare gegevens nog moet plaatsvinden. Het doel is de uitstoot van potentiéle ZZS uit voorzorg te
beperken.
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8.1.1 Methoden voor screening ZZS en mogelijke ZZS

Er zijn verschillende mogelijkheden om ZZS en mogelijke ZZS te beoordelen.Deze paragraaf stelt twee
methoden voorwaarop in trede 1de screening uitgevoerd kan worden.Bij deze eerste screening zal op
basis van enkele afkapwaarden een ZZS of mogelijke ZZS attendering aan de stof toegevoegd worden. Dit
betekent echter dat stoffen die net onder deze afkapwaardenliggen geen attendering krijgen. Enkele van de
benoemde tools bieden voor trede 2 de mogelijkheid voor een meer verfijnde screening door een score toe
te kennen aan een stof. Met deze score kunnen stoffen op de ZZS en mogelijke ZZS -eigenschappen
geprioriteerd worden.

Screening op basis van Epi Suite

De vaststelling of een stof onder de PBTof vPvB categorieén valtwordt door middel van QSARs gedaan.
Voor deze vaststelling is een specifiek beoordelingskader beschikbaar (EC, 2020). Dit kader toetst of de stof
als PBT of vPvB stof beschouwdkan worden volgens de REACH-richtlijnen.In eerste instantie wordt
beoordeeld of de stof de persistentiecriteria overschrijdt. Wanneer dit het geval is moeten de criteria voor
bioaccumulatie en toxiciteit beoordeeld worden.

Voorde beoordelingvan mobiliteit voor PMT of vPvM stoffen zijn nog geen geharmoniseerde Europese
criteria opgesteld, maareris onderandere in de REACH-wetgeving en de herziene Europese
Drinkwaterrichtlijn veel aandacht voor. De door RIVM ontwikkelde screening toolkan hier na afronding
worden toegevoegd (Hartmann et al., In preperation). Hierin wordt in navolgingvan andere nationalekaders
een log Kocvan 3 gebruiktals bovengrens voor mobiele stoffen. Deze waarde wijkt af van de door het Duitse
Umwelt Bundesamt (UBA)voorgestelde waarde van 4 en beschouwd dusminder stoffenals mobiel. Totdat
criteria zijn vastgelegd op Europees niveau moeten deze waardenals voorlopige waarden worden
beschouwd.

Voor een groot aantal organische stoffen kan voor de beoordelingaan deze PBT/PMT criteria een QSAR
benadering van EPI Suite (US EPA, 2012) gebruikt worden. Op basisvan de chemische structuur kunnen
afbreekbaarheid en logKow, logKoa en log Koc bepaaldworden. Onderstaande tabel geefteen overzicht weer
van mogelijke criteria van PBT waaraan getoetst kan worden. Deze tabel is gebaseerd op appendix E van de
EFSAguidance on environmental risk assessment of feed additives.

Tabel 8.1 Overzicht van criteria voor Persistent Bioaccumulerende toxische stoffen

PBT/PMT Criterium Waarde
waarschijnlijk Persistent score’ P <225
mogelijk Persistent score’ 2,25 <P <275
Bioaccumulerend aquatisch logKow > 4,5
Bioaccumulerend lucht-ademend logKow > 2

logKoa >5
mobiel logKoc <3

! gebruikmakend van BIOWIN 3.

Screening op basis van chemical similarity

Bij RIVM-VSP is recent een eenvoudige screening methode ontwikkeld voor het identificerenvan additionele
stoffen die lijken op ZZS (Wassenaar et al., 2019). Deze methodologie is geautomatiseerd en via hetinternet
beschikbaar: https://www.rivm.nl/publicaties/chemical-similarity-to-identify-potential-substances-of-
very-high-concern-effective. Voor elke stof wordt een chemical similarity coéfficiént (waarde tussende 0-1,
of 0-100 %) berekend ten opzichte van alle ~1500 bestaande Nederlandse ZZS -stoffen. Als de stof boven
een vaststaande threshold (bijvoorbeeld 95 %) uitkomt is het mogelijk een ZZS.
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Op deze wijze kunnenbestaande ZZS worden geidentificeerd met een nauwkeurigheid van ~80 % juiste
identificatie voor de zorgstoffen die CMR zijn, en tot ~95 % juiste identificatie voor stoffen met een
PBT/VPvB zorg voor het milieu (Wassenaaretal., 2019).

Recentis doorhetRIVM een PMT//PVM screeningstool ontwikkeld (Hartmann etal., In preperation), naar
analogie van de eerder ontwikkelde PBT/POP screening tool (Rorije et al., 2011) In deze screeningstool wordt
onderandere gebruik gemaakt van de functionaliteitvan de OECD QSAR Toolboxom verbindingen op basis
van hun molecuulstructuur te classificeren als mogelijk 1) genotoxisch, 2) kankerverwekkend, 3) schadelijk
voor devoortplanting of 4) hormoonverstorend. Wanneer de similarity tool hiermee wordt uitgebreid, kanin
1 stap de categorie pZZS gescreend worden.

In een eerste screening stap kunnen ZZS, pZZS of stoffen die lijken op bestaande ZZS gemarkeerd worden;
ditis in de prioriteringterug te zien als een attendering op de (mogelijke) ZZS status. In paragraaf 8.2.2
wordtbeschreven hoe de chemical similarity tool gebruikt kan worden in een trede 2 benadering.

8.12 Databeschikbaarheid ZZS-screening

Tabel 8.2 geeft een overzichtvan de in bovenstaande paragrafen benoemde data en bronnen.

Tabel 8.2 Databeschikbaarheid ZZS-screening

Type data Bron

QSAR modellen gebaseerd op smiles notatie OECD QSAR Toolbox (freeware)
Lhasa Derek Nexus (licentie, RIVM)
ToxTree (freeware)

VEGA (freeware)

Screening tools
(Rorije et al., 2011)

(Hartmann etal,, In preperation)

Similarity tool In R-code te programmeren. Hier is al veel voorwerk verricht voor de ZZS-
similarity tool (VSP, RIVM).(Wassenaar et al,, 2019)

Similarity ten opzichte van een specifieke stof kan ook voor een dataset binnen
de OECD QSAR Toolbox gegenereerd worden, en geéxporteerd naar tekst/Excel
bestanden.

8.2  Uitwerking humane toxiciteit trede 1
8.2.1 Prioritering op basis van het humaan gezondheidsrisico

Voor het prioriteren op basis van de humane toxicologie is naast de (humane) blootstellingsschatting uit het
fate deel, ook een gezondheidskundige risicogrenswaarde vereist. De gezondheidskundige
risicogrenswaarde is de hoeveelheid van een stof die mensen dagelijks levenslang mogen binnenkrijgen
zonder negatieve gezondheidseffecten. Deze risicogrenswaarden worden gebaseerd op in vivo
toxiciteitsdata, zoals een Lowest Observed Adverse Effect Level (LOAEL) of No Observed Adverse Effect level
(NOAEL) uit proefdierstudies. Deze NOAEL of LOAEL waarop een aantal assessment factorenworden
toegepast, gecombineerd met de dagelijkse blootstelling leidentot een inschatting van het risico. Omdat dit
voor een prioritering van een groot aantal stoffen te hoge eisen stelt aan de beschikbaarheid van data en
expertkennis, kan deze methodiek binnendit prioriteringssysteemniet op individueel stofniveau worden
toegepast. Omdezereden wordtin trede 1van het prioriteringssysteemeen inschatting van de toxiciteit
gemaakt op basis van de chemische structuur.
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Op deze manier kan de toxiciteit van de grote hoeveelheid stoffenworden vergeleken omzo tot een worst
case risico inschatting, en daarmee tot een prioritering te komen. Derisico-inschatting uit de eerste twee
tredes moet expliciet niet gezien worden als een echte (individuele stof) risicobeoordeling.

Voorde inschattingvan de toxiciteit op basis van chemische structuur zijn meerdere opties beschikbaar.In
trede 1 is om redenen van algemene toepasbaarheid gekozen voor toepassen van de Threshold of
Toxicological Concern (TTC). De TTC-benadering is een methode om op basis van chemische structuureen
veilige dagelijkse inname voor mensen te schatten (EFSA, 2016). Er is gekozen voor de TTC-benadering,
omdat andere methoden voor het schatten van een LOAEL of NOAEL erg beperkt zijn. Vergeleken met de
(berekende)blootstelling. De ratio van blootstellingen TTC levert een risicoquotiént, hier aangeduid als 'risk
characterisation ratio’ (RCRhumam"). Stoffen met een hoge RCRhumaan' eindigen hoogin de prioritering.
Daarnaast kunnen attenderingen voor individuele stoffen meegenomen worden op basis van de ZZS status
(Zeer Zorgwekkende Stoffen) zoals beschreven in paragraaf 8.1. Afbeelding 8.1 geeft een overzichtvan het
onderdeel humane toxiciteit in trede 1. De verschillende stappen worden hieronder toegelicht.
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Afbeelding 8.1 Opbouw beoordeling humane toxiciteit van stoffen. De stappen die doorlopen worden voor een trede 1

prioritering. In blauw staat aangegeven waar trede twee aanhaakt

Smiles notatie
stoffen

Geen NOAEL afleidbaar
op basis van structuur

Uitzonderingen:
etaal/eiwit/nanco,

TTC benadering obv
Cramer classes,
OP-ester/carbamate alert

NOAEL (worst case)/100 = TTC:
Gentox = 2.5 E-3 ug/kg bw/day
OP-esters = 0.3 ug/kg bw/day
Cramer Il =1.5 ug/kg bw/day
Cramer Il =9 ug/kg bw/day
er | =30 ug/kg bw

Waarschuwing:
Stof is mogelijk ZZS

;

Daily intake/DNEL rangordening

S

Stoffen

DNEL/Daily Intake
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1 - Bepalen van een (representatieve) chemische structuur

Zoals in paragraaf 4.1.1 beschreven is kan vanuit een CAS-nummer een SMILES-code worden opgezocht
welke de chemische structuurvan een stof beschrijft. Deze SMILES -code dient dan ook als startpunt voor
QSAR-benaderingen welke op basis van de structuur chemische eigenschappen kunnen afleiden. SMILES-
codes beschrijven echter alleen zuivere stoffen. In het geval van (technische, biologische, variabele) mengsels
(UVCBs) zullen één of meerdere representatieve chemische structuren moeten worden gekozen. Als niet
bekend iswat het aandeel van de verschillende componenten in het mengsel is, wordt gekozenom
uiteindelijk de worst-case component (met de laagste TTC) voor 100 % te gebruiken voorde prioritering. Als
de componenten niet (of niet allemaal) chemisch gekarakteriseerd kunnen worden kan er geen schatting
gemaakt worden van de toxiciteit op basis van de structuur, maar ook de blootstellingsschattingzal dan niet
mogelijk zijn. Voor zulke onbekende mengsels kanin trede 1 geen (geautomatiseerde)
prioritering/risicoschatting uitgevoerd worden.

Als de componenten niet of niet allemaal chemisch gekarakteriseerd kunnen worden, kaner geen schatting
gemaakt worden van de toxiciteit op basis van de structuur, maar ook de blootstellingsschatting zal dan niet
mogelijk zijn. Voor zulke onbekende mengsels kanin trede 1 geen (geautomatiseerde) prioritering
uitgevoerd worden.

2 - Uitzonderingen

Er zijn vele chemische stoffen waarvoor het niet goed mogelijk is omop basis van het TTC-concept een
schatting te maken van de toxiciteit. Dit geldt voor de volgende typen stoffen: metalen, metaal-organische
verbindingen, enzymen, nano-materialen, polymeren, anorganische stoffen, radioactieve stoffen en stoffen
met hormoon-werking. Dit komt omdat zulke stoffen niet, of nauwelijks voorkomen in de database die voor
de TTC zijn gebruikt. In dit geval kan de geautomatiseerde risicoschattingmet behulp van TTC's niet worden
toegepast, ditis weergegeven in de tweede stap in het flow-schema: Uitzonderingen.

3 - Afleiden van Threshold of Toxicological Concern (TTC)

Het TTC-concept wordt veel toegepast bijvoorbeeld in de risicobeoordelingvan voedingsmiddelen. Een
voorbeeld is de beoordeling van verpakkingsmaterialen waaruit sporenvan chemische stoffenzouden
kunnen migreren (voedselcontactmaterialen). TTC's worden ook gebruikt omiets te zeggen over
(planten)metabolietenvan bestrijdingsmiddelen residuen waarvoor geen toxiciteitsdatabeschikbaar zijn. Er
worden 5 klassen van stoffen onderscheiden met daaraan gekoppeld een grensvan blootstelling waaronder
geen effecten verwacht worden (zie appendix A). Is de blootstelling lager dan deze ondergrens, dan wordt
de kans op blijvende schadelijke effecten bij chronische (levenslange) blootstelling bijzonder klein geacht.
Het indelen in de Cramer klassen kan ook geautomatiseerd worden gedaan met behulp van de OECD QSAR
Toolbox software of de ToxTree software.

4- Screening voorZZS en mogelijke ZZS
Een ZZS-screening wordt in het humane toxiciteit onderdeel uitgevoerd omattenderingen voor ZZS toe te
voegen. Deze screening staat beschreven in paragraaf 8.1.

5 - Risico characterisation ratio op basisvan TTC (trede 1)
Als prioriterings-indicator kan de risk characterisation ratiohumaan voor trede 1 (RCR humaan') gebruikt
worden, analoogaan de PEC/PNEC-benadering in de ecotoxicologische risicobenadering (paragraaf 8.3.1).

RCRhumaan' = Dagelijkse inname / TTC

Als een (totale)dagelijkseinname onder de TTC blijft wordt er geen risico verwacht, erbovenis er mogelijk
een risico. De waarde van de RCRhumaan' geeft aan hoe groot de mate van overschrijding van de TTC is en
kan daarmee niet als een echte risico-coéfficiént geinterpreteerd worden.

Om tot een RCRhumaan' te komen dient een inschatting gemaakt te worden van de blootstelling. Deze
blootstelling kan geschat worden met behulp van een humaan blootstellingsmodelals EUSES (Lijzen and
Rikken, 2004). Dit model bepaalt de totale blootstelling aan stoffen in de bodemvia verschillende
blootstellingsroutes. Bodemrelevante blootstellingsroutes in EUSES zijn de directe consumptie van
grondwater als drinkwater en de consumptie van gewassen en veeproducten (tabel 8.3).
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De blootstellingsroutes tellen op tot een totale blootstelling (ofwel dagelijkse inname) welke met de
afgeleide TTC-waarde vergeleken kunnenworden.

Tabel 8.3. Overzicht bodemrelevante blootstellingsroutes EUSES

Geaggregeerde bootstellingsroutes Blootstellingsroute
drinkwater directe consumptie grondwater
consumptie gewas consumptie bladgewas

consumptie wortelgewas

consumptie veeproducten consumptie vlees

consumptie melkproducten

Wanneerde gehele TTC opgevuld wordt door blootstellingaan stoffen vanuitde bodem, wordt geen
rekening gehouden met mogelijke blootstellingvanuit andere compartimenten. Deze additionele
blootstelling uit andere compartimenten kan meegenomen wordendoor niet de gehele TTC mee te nemen
voor de blootstelling aan bodem, maar een fractie hiervan te gebruiken. Dit wordt bijvoorbeeld gedaanin
het kadervan risicoschattingenvoor de directe consumptie van grondwater als drinkwater, waar bij gebrek
aan kennis overandere routes gesteld wordt dat 20 % van de TTC gereserveerd is voor deze drinkwater
route (van der Aa et al., 2017).

Wanneer echter een blootstellingsmodelals EUSES gebruiktwordt kan deze directe consumptie van
drinkwatert.o.v. 20 % van de TTC nietzomaar bij de overige blootstellingsroutes opgeteld worden. Omdeze
reden kunnen de overige EUSES routes ook afzonderlijkaan 20 % van de TTC getoetstworden.Wanneer
iedere route afzonderlijkaan 20 % van de TTC getoetst wordt dientook gekekente worden of de routes
gezamenlijk niet boven 100 % van de TTC uitkomen.

Tijdens de ontwikkeling van het humane toxiciteit onderdeel dient de aggregatie van de afzonderlijke routes
ten opzichte van de 20 % van de TTC nog verder onderzochtte worden. Wanneer bijvoorbeeld de
blootstellingsroutes consumptie bladgewas en consumptie wortelgewas eerst geaggregeerdworden
alvorens deze aan de TTC getoetstworden, leidtdittot een meer conservatieve RCR human'waarde dan
wanneer de blootstellingsroutes afzonderlijk aan de TTC getoetst worden.Daarnaast dient tijdensde
ontwikkelingvan het humane toxiciteit onderdeel ook geévalueerdworden of nog andere
blootstellingsroutes in het EUSES-model meegenomen moeten worden. De toets aan 100 % van de TTC kan
tijdens de ontwikkelfase bijgesteldworden naar een lager percentage als wordtgevondendat hiermee toch
niet genoeg rekeninggehoudenwordt met blootstelling vanuit andere compartimenten.

Bovenstaande overwegingenzou leiden tot een volgende systematiek:

De hoogste van de volgende twee opties wordt als RCRhumaan' genomen:

1 blootstelling via afzonderlijke routes vergeleken met 20 % van de TTC. De hoogste RCR wordt
meegenomen;

2 blootstelling van alle gekozen blootstellingsroutes vergeleken met 100 % van de TTC.

8.22 Trede 2 humane toxiciteit

Op basis van de prioritering uit trede 1 kan de humane toxiciteit van stoffen in trede 2 verder beoordeeld
worden. Hierbij wordt zoveel mogelijk gebruik gemaakt van experimentele data. Deze data is vaak sterk
versnipperd en specialistischen daaromlastig omin een geauto matiseerd proces te verwerken. Daarom
moet tijdens de ontwikkeling van trede 1 ook aandacht besteed worden aan de haalbaarheid van de stappen
in trede 2. De volgende paragraaf geeft een mogelijke structuurvoor trede 2 weer.
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Geautomatiseerde read-across DNEL (Derived No Effect Level) bepaling voor directe vergelijking met
blootstelling

Vooreen tweede trede benadering is er de mogelijkheid om de chemical similarity tool (Wassenaaretal.,
2019), en de mogelijkheid tot read-across op basis van chemical similarity te combineren met een database
met Point of Departure data voor een groter aantal stoffen dan de 1500 ZZS. De database met Point of
Departure data kan gebaseerd zijn op TDl en RfD databases zoals IRIS en ATSDR -databases, of op MTR-
gegevensvan eerder uitgevoerde ad hoc beoordelingen door het RIVM. Ook zouden DNELs uit de REACH
IUCLIDdatabase gebruiktkunnenworden, hoewel de kwaliteit van deze DNELs ter discussie gesteld is door
hetRIVM (Bodar et al., 2013). Op deze manier kan gebruik gemaakt worden van de beschikbare hogere
kwaliteit toxiciteitsgegevens dan in Trede 1. Echter bestaat er nog geen alomvattende Point of Departure
database en doorde versnipperdheid van de toxiciteitsdatais deze database ook moeilijk aan te leggen en
te onderhouden. Een voorgestelde structuur voor trede twee is weergegeven in afbeelding 8.2.

De volgende stappen zijn nodig voor een geautomatiseerde aanpak:

1 databasevan Points-of-Departure en bijbehorende chemische structuren;

2 chemical similarity berekening (similarity tool) van nieuwe stof ten opzichte van alle stoffenin de
database;

3 opbasisvan desimilarity coéfficiént een read-across uitvoeren. Deze similarity coéfficiént kan vervolgens
kwantitatief gebruikt wordenvoor een (extra) assessment factor. Tabel 8.4 geeft een voorbeeld van
mogelijke assessment factoren bij de similarity coéfficiént. Op basis van casestudies zou een praktische
invulling gegeven moeten worden aan de specifieke getallen voor similarity en assessment factoren.

Tabel 8.4. Mogelijke assessment factoren bij similarity coéfficiénten

Similarity to substance in database [ Assessment factor

%]

100 DNEL

90 - 100 DNEL/ 2

80 -90 DNEL/ 5

70 -80 DNEL/ 10

<70 geen read across mogelijk

Een nadeel van deze aanpak is echter dat erg veel werk nodig is voor het maken van een database met Point
of Departure data van waaruit een read-across kan plaatsvinden. De vervolgstappen (similarity berekeningen
en toepassing van hierop gebaseerde extra assessment factor kan vervolgens geautomatiseerdworden
(analoog aan de RIVM ZZS Similarity tool online). Deze automatisering zal echter nog wel geprogrammeerd
moeten worden.
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Afbeelding 8.2 Schematische weergave van voorgestelde stappen in trede 2 van het humane toxiciteit onderdeel

Database HBGV /
NOAEL / DNEL
experimenteel

Experimentele data

Daily intake/DNEL rangordening

Dagelijkse inname——

RCRhLmaan

Stoffen
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8.23 Data beschikbaarheid humane toxiciteit

Onderstaande tabel geeft een overzichtvan deinbovenstaande paragrafen benoemde data en bronnen.

Tabel 8.5 Overzicht van databronnen voor het humane toxiciteit onderdeel

Type data Bron

Smiles notatie en of cas-nummer van Internet; PubChem database (107 stoffen), EPA ToxCAST dashboard database

stoffen (850.000 structuren/CAS nummers)

EUSES Excel versie van EUSES? (niet bekend)

overige bronnen Toxicologische DNEL/Point of Departure: zou uit IUCLID database (via ECHA te
benaderen) kunnen komen voor de onder REACH geregistreerde chemicalién en
ZZS stoffen. Hier moet nog veel (hand)werk voor verricht worden

8.3  Uitwerking ecotoxicologisch onderdeel
8.3.1 Ecotoxicologisch onderdeel trede 1

Voor het schatten van de ecotoxicologischerisico’s is zowel een geschatte milieuconcentratie als een
milieukundige risicogrenswaarde gebaseerd op ecotoxicologische effecten, vereist. De geschatte
milieuconcentratie volgt uit het fate onderdeel van de prioritering - en beoordelingssystematiek en wordt
gegeven als een Predicted Environmental Concentration (PEC). De toxiciteitsinschatting geeft een
concentratie waarbij geen effect optreedtin de vorm van een Predicted No Effect Concentration (PNEC trede 1).
Deze PNECtrede 1is een eerste benadering van de PNEC op basis van QSARs. Door de PEC te delen doorde
PNECtrede 1kan een relatieve inschatting van het risico gemaakt worden. De PEC/PNECtrede 1verhoudingkan
ook gezien worden als de RCReco". Deze inschatting is bedoeld omde stoffen te prioriteren en op een rij te
zetten voor de noodzaak tot nader onderzoek. Net zoals voor de humane risico inschatting, stellen
bestaande systemen voor de inschatting van ecotoxicologische risico’s hogere eisen aan de data dan bij
trede 1 haalbaar. Daaromwordt de berekende RCReco" alleenrelatief gebruikt voor een voorlopige eerste
prioritering.

Zoals ook bij het onderdeel humane toxiciteit beschreven staat, zijn voor veel stoffen geen ecotoxiciteitsdata
beschikbaar. Omtoch tot een voorlopige prioritering te komen wordt daaromin de eerste tredevan d e
ecotoxicologische module gebruikgemaakt van een QSAR-benadering die op basis van chemische structuur
tot een inschatting van de ecotoxiciteit komt. Het gaat hier meestal om aquatische EC50 en LC50 waarden.
De aanname is dat bodemorganismen worden blootgesteld via het poriewater en dat de intrinsieke
gevoeligheid van bodemorganismen vergelijkbaar is met die van verwante soorten in oppervliaktewater.Een
vergelijking van de PECin poriewater met de PNEC voor waterorganismen levert dus ook informatie voor de
prioritering van stoffenvoor bodem. Omdat voor veel stoffen geen terrestrische QSAR beschikbaaris wordt
omwille van de eenduidigheid van de prioritering geen gebruik gemaakt van terrestrische QSAR'’s. Voor deze
QSAR-benadering is het van belang dat de stoffen uit chemisch eenduidig gedefinieerde verbindingen
bestaan.Voornano materialenis dit niet het geval. Voor mengsels zoals PFAS, PAK's, minerale olién en
kunnen enkele voorbeeldstoffen met een bekende chemische structuur als proxyvoor het mengsel genomen
worden. Met een screening wordt vervolgens bepaald of een stof ZZS of mogelijke ZZS is en worden hier
attenderingenvoortoegevoegd welke geen invloed hebben op de prioritering. Deze screening staat
beschreven in paragraaf 8.1. Vervolgenswordt op basis van de structuur een PNEC afgeleid. Als basis voor
deze QSAR-benadering wordtde SMILES-code van stoffen gebruikt.

De afbeelding op devolgende pagina geeft een schematische weergave van de QSAR-benadering in het
ecotoxicologisch onderdeel.
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Afbeelding 8.3 Opbouw beoordeling ecologische risico’s van stoffen

Smiles notatie
stoffen

Database
halfwaardetijden

Database
Log Kow

PNEC afleiden
Ecosar
Factor 10.000 in

Database
SSD

PEC/PNEC

PEC/PNEC rangordening

PEC/PNEC

Waarschuwing:
Stof is mogelijk ZZS

Stoffen
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Bepaling van de PNECtrede1

EPI Suite kan gebruikt worden voor de afleiding van de PNECtrede 1in bodem. Hiervoor wordt gebruik
gemaaktvan de geschatte lethale concentratie voor 50 % van de dieren (LC50) of de concentratie met 50 %
effect (EC50) vooralgen, watervlooien en vissen. Voor de vertaling van ecotoxiciteitswaarden voor
individuele taxa naar een veilige concentratie voor het ecosysteemworden doorgaans veiligheidsfactoren
toegepast. De systematiek voor oppervliaktewater onder REACH en de Kaderrichtlijn water, gebruikt een
veiligheidsfactorvan 1000 op een acute L(E)C50. Omdat gebruik wordt gemaakt van QSAR's, wordt een extra
factor 10 toegepast. De PNECtrede 1, uitgedrukt als een concentratie in poriewater,wordtdus berekend op
basisvan de laagste L(E)C50 met een veiligheidsfactor van 10.000.

Omdatde in trede 1 gebruikte data schattingen zijn en hoge veiligheidsfactoren vereist kan de bepaalde
RCReco 00k niet gebruikt wordenvoor een individuele risicobeoordeling. Wanneer experimentele data
beschikbaarkomen in de hogere trede van het ecotoxicologischonderdeel, kan met behulp van
veiligheidsfactoren een veilige concentratie voor het ecosysteemworden afgeleid.

8.32 Ecotoxicologisch onderdeel trede 2

Stoffen die hoogin de prioritering van trede 1terecht komen kunnen in trede twee verder beoordeeld
worden. Wanneer er experimentele gegevens beschikbaar zijn dan kunnen deze gebruikt worden met lagere
veiligheidsfactoren. Daarnaast kanin trede 2 voor stoffen die van nature voorkomen beoordeeld worden of
de natuurlijke concentratie in het milieu niet toe gaat nemen bij de te verwa chten emissies. Wanneer dit niet
hetgeval isdan is een ecotoxicologische beoordeling overbodig. Waar de grens voortoename in natuurlijke
achtergrondconcentratie ligt kanin het ontwikkelproces van het ecotoxicologisch onderdeel verder
uitgewerkt worden.

Voor stoffen met een specifiek werkingsmechanisme zoals farmaceutische middelen en bestrijdingsmiddelen
is een aangepaste ecotoxicologische benadering noodzakelijk. Dit kan tijdens de ontwikkelen van trede 2
verder uitgewerkt worden. Voor bestrijdingsmiddelen is een apart beoordelingskader aanwezig, evenals voor
farmaceutische middelen. Dit geeft aan dat trede 1 grote veiligheidsmarges moet gebruiken omdat daar nog
geen kennis is over specifieke werkingsmechanismen van een stof. In principe moet het zo zijn dat het
toevoegen van gegevens in trede 2 moet leiden tot kleinere veiligheidsmarges en dus meestal tot hogere
PNEC-waarden.

Intrede 1 wordteen RCReco’ berekendwaarna er voor de stoffen met een hoge ratio gezocht kan worden
naar extra gegevens. Door de extra gegevens is er meer zekerheid over de ecotoxiciteiten kunnen er
daardoor lagere veiligheidsmarges gebruikt worden.Op deze manier geeft trede 2 ook een verfijnde RCR eco.

De berekende RCReco kan gebruikt worden voor het prioriterenvan de stoffen. Deze procedure staat
beschreven in een recente EFSArichtlijn (EFSA Panel on Additives et al., 2019). Voor enkele stoffen zullen er
meerdere toxiciteitsgegevens beschikbaar zijn. Wanneer er meer dan drie toxiciteitsgegevens beschikbaar
zijn (bijvoorbeeld in de ECOTOX-database), kan een SSD benadering gebruikt worden omeen veilige norm
af te leiden. Deze SSD-benadering heeft meestal een kleinere veiligheidsmarge omdat er meer data
beschikbaarzijn. Het gebruikvan SSD’s is in bepaalde wettelijke kadersaan minimum data vereisten
gebonden,in de prioriteringsystematiek kan hieranders mee omgegaan worden.

8.33 Databeschikbaarheid ecotoxicologisch onderdeel

Uiteindelijk wordt van alle opkomende stoffen een signaleringslijst gemaakt op grond van de RCReco" en
andere criteria zoals persistentie, bioaccumulatie en achtergrondconcentratie. Stoffen waar weinig gegevens
over beschikbaarzijn zullendoor de grotere veiligheid sfactoren bij de schattingen van emissie, milieugedrag
en ecologische toxiciteit al snel een hoge ratio krijgen. Deze hoge ratio geeft geen goede indicatie van het
milieurisico maar wel een prioritering van stoffenwaarvoor betere data gezocht zoudenkunne nworden.
Tabel 8.6 geeft een overzichtvan de in bovenstaande paragrafen benoemde data en bronnen

41| 48 witteveen+Bos | 105010/20-014.696 | Definitief



Tabel 8.6 Data beschikbaarheid ecologische toxiciteit

Beschrijving Invoer Bron

EPI-Win SMILES-notatie en emissieschatting Default emissie tonnage

REACH emissie data

experimentele data uit REACH of wetenschappelijke REACH stofeigenschappen
literatuur Literatuuronderzoek
Stofeigenschappen en achtergrondconcentraties

SSD's Solutions bevat 1800 SSD's (Posthuma etal., 2019)

bestaande normen risico’s van Stoffen website WwWw.rvs.rivm.nl

8.4  Uitwerking doorvergiftiging
8.4.1 Doorvergiftiging trede 1

Stap 1 schatting NOAEL en PNEC

Om een prioritering voor doorvergiftiging naar vogels en zoogdieren te maken moet een NOAEL voor
vogels en zoogdieren geschat worden.De prioritering voor doorvergiftigingnaar vogels en zoogdieren
maakt gebruik van dezelfde gegevens waarop de TTC is gebaseerd (zie paragraaf 8.2.1). Een schematische
weergave van de uitwerking van doorvergiftiging is te vinden in afbeelding 8.4.

Op basis van de structuur en QSARs worden de stoffen in vijf klassen verdeeld (Cramer Classes | -lll,
organofosfaat en carbamaat groep en de genotoxische carcinogeen groep). De TTC's die daarbij horen zijn
gebaseerd op de 5¢ percentielen van NOAELs uit chronische proefdierstudies voor elk van de 5 groepen.
Hierop is een assessment factorvan 100 toegepast voor de vertaling naar gevoelige mensen. Omde TTC
weerterug te rekenen naar een 5¢ percentiel van de NOAEL's is de TTC vermenigvuldigd met 100.

Het 5¢ percentiel van de NOAEL's isin principe een conservatief uitgangspunt. Allereerst gaathetomhet 5¢€
percentiel voor stoffen in de stofgroep (en dus niet voor soorten zoals in de soortg evoeligheidsverdelingen).
Dit betekentdat de waarde is gebaseerd op relatieftoxische stoffen. Daarnaast zijn de NOAEL's gebaseerd
op eindpuntendie relevant zijn voor humane toxiciteit. Deze zijn meestal gevoeliger dan de
populatierelevante eindpunten die worden gebruikt voor doorvergiftiging naar vogels en zoogdieren.

Omdat de meeste toxiciteitsstudies waarop de TTC-waarden zijn gebaseerd zijn uitgevoerd met ratten, is er
in de verdere berekening uitgegaanvan een rat van 250 g. Met behulp van een allometrische vergelijking
(zie onderandere WFD guidance, (EC, 2018)) kan worden geschat dat een ratvan 250 g een energiebehoefte
van 337 kJ perdag heeft. Met deze gegevens kunnen de 5¢ percentiel NOAEL's worden omgerekend naar
een energie-genormaliseerde concentratie in het dieet.

NOEC [mg/kJ dieet] = NOAEL [mg/kgbw/d]* 0.25 [kgbw]/ 337 [kJ/d]

Vervolgens wordt deze waarde naar concentraties in bladgroenten en in wormen (wwt) omgerekend met de
standaard energiegehaltenvoor bladgroenten en wormen (1311 en 1346 kJ/kg uit EFSA (2009)). Voor
slakken is geen QSAR beschikbaar omde concentratie in de slak te berekenen, omdeze reden worden
slakken niet meegenomen. Als laatste wordt er een factor 10 op deze NOECs in wormen en planten ge zet.
De NOAEL is namelijk bepaald voor ratten, terwijl de PNEC voor doorvergiftiging voor alle soorten vogels en
zoogdieren geldt. De procedurelevert zo een PNEC voorvogels en zoogdieren die is uitgedrukt als gehalte
in regenwormen en in planten. De resulterende PNEC's voor regenwormen en bladgroenten zijn
weergegeven in de onderstaande tabel.
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Tabel 8.7 Indicatieve PNECs doorvergiftiging voor regenwormen en bladgroenten

Indicatieve PNECs doorvergiftiging

Soil invertebrates (earthworms and Dicot crop leaves

slugs)
Cramer Class | 0.68 0.29
Cramer Class I 0.20 0.087
Cramer Class Il 0.034 0.015
OP and carbamates 0.0068 0.0029
Genotoxic carcinogens 5.6E-05 2.4E-05

Stap 2 Omrekening viavoedsel naar concentratie bodem en grondwater

De PNECs in regenwormen en plantenkunnen niet direct vergeleken worden met concentraties in bodem of
poriewater. Met behulpvan Biota to Soil or Sediment Accumulation Factor (BSAF) of Bio Concentration
Factor (BCF) vallen deze PNECs weer door te rekenen naar bodemconcentraties of poriewaterconcentraties.
BSAF en BCF voorregenwormen en plantenkunnen geschat worden op basis van QSARs (ECHA, 2010). Voor
regenwormen is de enige benodigde input de log Kow. Voor opname in planten zijn de QSARs iets
gecompliceerder (analoog aan humane toxiciteit 8.2.1). De uiteindelijke getallen zijn PNECs in bodemen
grondwatervoor plantenetende dieren en voor wormetendedieren, die kunnen worden vergeleken met de
PECs. Afhankelijk van de stofeigenschappen zal een van de twee routes kritisch zijn. Over het algemeen zal
ditde route viawormen zijn voor hydrofobe stoffen en de route via planten voor meer hydrofiele stoffen.
Voor biomagnificerende stoffen is de route viade wormen het meest kritisch maarin dat geval moet ook
nog een (geschatte) BMF meegenomen worden in de berekeningen. De uiteindelijke prioritering volgt uit de
combinatie van de afgeleide PNEC-waarden in de bodem met de poriewater concentratie uit het fate
onderdeel.
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Afbeelding 8.4 Schematische weergave afleiding PNEC en prioritering voor ecologische doorvergiftiging

Analoog aan Humane toxiciteit

TTC benadering obv Cramer
classes
(Zie humane toxiciteit

A

NOAEL (worst case) = TTC*100:
Database HBGV / Gentox = 0.25 ug/kg bw/day
NOAE.L/ DNEL OP-esters = 30 ug/kg bw/day
experimenteel Cramer Ill = 150 ug/kg bw/day
Cramer Il = 900 ug/kg bw/day
er | = 3000 ug/kg bw/

Y
PNEC (diet)
Rat (250 g); regenwormen en
groente; assessment factor
(10)

PNEC (Poriewater of bodem)
BCF/BSAF regenworm en
groente

!

PEC/PNEC rangordening

DNEL/Daily Intake

Stoffen
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8.42 Databeschikbaarheid doorvergiftiging

Een voorlopig overzicht van mogelijke bronnenvoor het doorvergiftiging onderdeel worden gegeven in
onderstaande tabel.

Tabel 8.8 Databeschikbaarheid ecologische doorvergiftiging

Data Bron

BSAF Guidance document R.16
(ECHA, 2016)

Bio Concentration Factor (BCF) Trapp & Matthies

(Trapp and Matthies, 1995, Trapp, 2002)

TTC — QSAR modellen gebaseerd op SMILES-notatie OECD QSAR Toolbox (freeware)
Lhasa Derek Nexus (licentie, RIVM)
ToxTree (freeware)

VEGA (freeware)

Log Kow — opname regenwormen Fate onderdeel — Epi Suite
(US EPA, 2012)

45| 48  witteveen+Bos | 105010/20-014.696 | Definitief



CONCLUSIES

Dit rapport biedt een blauwdruk en aanzet voor een prioritering en beoordelingssystematiek waarmee
opkomende stoffenin de bodemgesignaleerd kunnen worden. Hiervoor is een structuur uitgedacht welke
gebaseerd is op al bestaande beoordelingskaders. Deze structuur bestaat uit een Fate onderdeel waarmee
milieuconcentratiesberekendworden, en een toxiciteit onderdeel waarbij humane en ecologische toxiciteit
wordt geschat. Ook is een inventarisatiegemaakt van de stappen die nodig zijn omtot een functionerende
eerste trede van de prioriteringssystematiek te komen. Hierbij zijn de bronnenachter de verschillende
onderdelen (Fate, humane en ecologische toxiciteit, en doorvergiftiging) in kaart gebracht. Deze
inventarisatie laat zien dat voor trede 1 de meeste puzzelstukkenal aanwezig zijn.Voor trede 2 en trede 3
zal specifieker uit bestaande beoordelingskaders geput moeten worden, deze zijn dan ook in mindere mate
opgenomen in de inventarisatie en moeten tijdens de ontwikkeling van de systematiek verder uitgewerkt
worden. Trede 2 en 3 lenen zich ook voor een beoordelingssystematiek waar met aanvullende informatie,
zoals metingen in het milieu, een indicatieve beoordelingworden uitgevoerd.

Aanbevelingen voor vervolg

De ontwikkelingenvan de verschillende onderdelen in trede 1 en het koppelen van de bronnen vraagt nog
verdere uitwerking voordat de systematiek operationeel is. Omdat trede 1is uitgedacht als geautomatiseerd
proces zullen de softwareprogramma’s die gebruikt worden voor de Fate en toxiciteit onderdelen op elkaar
aangesloten moeten worden. In een eenmalige exercitie zou vanuit een stoffenlijst alle benodigde data
gegenereerd kunnen worden. Ookdientin het Fate onderdeel het SimpleBox model nog aangepast te
worden aan de eisen van deze systematiek. Daarnaast dient de systematiek ook getest te worden.Tijdens de
ontwikkelingkan bijvoorbeeldblijken dat voor enkele onderdelen toch alternatieven gebruikt moeten
worden (bijvoorbeeld een andere QSAR voor toxiciteit). Ook kan blijken dat de databeschikbaarheidin
sommige aspecten ontbreekt waardoor meer tijd gestoken moet worden in het samenvoegenvan meerdere
kleine datasets.

Deze systematiek biedt, na doorontwikkeling, een flexibele methode aan waarmee opkomende stoffenin de
bodemgeprioriteerd en beoordeeld kunnenworden.Door het gebruikvan meerdere treden kan de
systematiek voor zowel verkennendevragen als meer specifieke beoordelingen gebruikt worden. Op deze
manier geeft de systematiek invulling aan maatschappelijke vragen rondomopkomende stoffenin de
bodem.
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Bijlagen






BIJLAGE: INDELING VAN CRAMER CLASSES

Onderstaandeen korte uitwerking van de Cramer classes en hun bijpassende TTC-waarden.

c-e

Genotoxisch carcinogenen: stoffen die carcinogeen zijn door het veroorzakenvan DNA-schade
hebben de laagste ondergrens van veilige blootstellingvan 0,0025 pug/kg bw/day, gebaseerd op
acceptatie van een extra risico op tumoren van 1:186 bij levenslange blootstelling. Er zijn meerdere
theoretische modellen die (geautomatiseerd) voorspellen of een stof (potentieel) genotoxic carcinogen
is op basis van de chemische structuur, bijvoorbeeld profiles in de OECD QSAR Toolbox en structural
alertsin de DEREK software, of een van de beslisbomen in de ToxTree software (in principe gelijk aan de
OECD QSAR Toolbox profiles).
Organofosfaten en carbamaten: worden geacht een veilige ondergrens van blootstelling te hebben
van 0.3 ug/kg bw/day. Bepalen of een stof een organofosfaat of carbamaat is kan eenvoudig op basis
van structuur-regelsgedaanworden. Bijvoorbeeld de LICSS add -in software voor Excel kan voor grote
lijsten van chemische structuren (SMILES) eenvoudig aangeven of de stoffen een organofosfaat -esters
of carbamaat ester groep bevatten.
Alle andere organische verbindingenworden d.m.v. een beslisschema op basis van hun structuur
ingedeeld in drie klassen high, medium en low toxicity, (de zogenaamde Cramer classes) met hun
respectieve veilig geachte ondergrenzenvan blootstelling van:

high: 1,5 ug/kg bw/day;

medium: 9 pg/kg bw/day;

Low: 30 pg/kg bw/day.
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BIJLAGE: ANDERE MOGELIJKHEDEN TOT PRIORITERING VOOR HUMAAN RISICO

In het geval dat tijdens de ontwikkeling van trede 1van hethumane onderdeel blijkt dat een nadere
prioritering noodzakelijkis kan de methode beschreven in deze appendixverder uitgewerkten getest
worden.

Als de RCR aanpak op basisvan de TTC als te onzeker gezien wordt, zou voor individuele humane toxiciteits -
eindpunten (mutageniteit, carcinogeniteit, reprotox, developmental tox, sensibilisatie (allergie),
irritatie/corrosie) ook een vormvan een scoringssysteemin het leven geroepen kunnenworden waarbij
meerdere (bestaande) QSAR-modellen voor de individuele eindpunten toegepast worden. De aanwezigheid
van alertsin de chemische structuur (substructuur-elementen die gekoppeldworden aan een bepaald
toxicologisch eindpunt) kunnendan gebruikt worden omeen (arbitraire) score op te stellen waarbij een stof
die veel alerts laat zien in de modellen (voor dezelfde en/of verschillende eindpunten) een hoge score krijgt
— en daarmee een hogere prioriteit. Deze arbitraire score kan dan samengevoegdworden met de
blootstellingsschattingomeen risico-score te geven. Op zo een score kan geen daadwerkelijk risico
gebaseerd worden, maar wel een ranking of prioritering gebaseerd worden. Er wordt dus geen echte
risicoberekening mogelijk op deze manier. Software die zich leent voor het 'scoren’ van alerts is de OECD
QSAR Toolbox (OECD, 2020), die meerdere humane toxicologische-eindpunten als verschillende 'profiles’
bevat, en de DEREK-software van Lhasa Itd (Lhasa Itd, 2020) , waarvoor RIVM een licentie heeft en die een
breed spectrumvan humane toxicologische eindpunten bestrijkt. Onderstaande tabel geeft een overzicht
van de eventueel te gebruiken modulesin deze software.

Tabel II.1 QSAR-modellen die een score voor eindpunten kunnen genereren, en waarvan de mutageniciteit

modellen ook in de TTC-aanpakgebruikt kunnen worden

OECD QSAR Toolbox DEREK software — modules
Profiles — mutagenicity Organotox/ hepatotox
Profiles — carconeginicity Mutatox
Profiles — ER binding Carcinogeniteit
Profiles — DART priority scheme Reprotox
Profiles — binding to proteins/ sensitization Neurotox

Endocrine tox
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BIJLAGE: DEELNEMERS AAN HET PROJECT POP-UP
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